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Comprimidos recubiertos con pelicula
Espironolactona

Via oral

Lea todo el prospecto detenidamente antes
de empezar a usar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener
que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o
farmacéutico.

« Este medicamento se le ha recetado solamente
a usted, y no debe dérselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que
usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su
médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de efectos adversos que no aparecen
en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

1. Qué es Slydex®y para qué se utiliza.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar
Slydex®.

. Cémo tomar Slydex®.

. Posibles efectos adversos.

. Conservacién de Slydex®.

. Contenido del envase e informacién adicional.
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1. QUE ES SLYDEX® Y PARA QUE SE UTILIZA

El principio activo de los comprimidos es
espironolactona. La espironolactona pertenece a un
grupo determinado de medicamentos, conocidos
como antagonistas de la aldosterona, que inhiben
la acciéon de la hormona aldosterona. Una de las
funciones de la aldosterona es garantizar que el
cuerpo retiene el sodio. Forma parte de un sistema
que regula el equilibrio de liquidos y sales en el cuerpo
(sistema renina angiotensina aldosterona, «SRAA»).
La espironolactona favorece la excrecion de orina en
pacientes en los que hay una acumulacién de liquido en
los tejidos (edema) o en la cavidad abdominal (ascitis)
mediante el aumento del sodio (sal) excretado en la
orina. Se reduce la pérdida de potasio como posible
consecuencia del uso de determinados diuréticos. El
efecto antihipertensivo depende de la excrecién de
aguay sal.

Su médico puede recetarle Slydex® para el tratamiento de:

+ Acumulacion de liquido en los tejidos como
consecuencia de trastornos cardiacos.

- Insuficiencia cardiaca grave (clases funcionales Ill-
IV de la NYHA).

+ Aumento delatension arterial como complemento
de una dieta sin sal y diuréticos.

+ Ciertos trastornos renales.

+ Acumulacion de liquido en los tejidos de la cavidad
abdominal.

Slydex® también se puede utilizar: Durante
exploraciones médicas (diagndsticos) para confirmar
la presencia de trastornos en los que se produce un
nivel demasiado alto de aldosterona en la corteza
suprarrenal (conocido como enfermedad de Conn) y su
tratamiento.

Los nifios soélo deberian recibir tratamiento con la
orientacién de un pediatra. Existe poca evidencia en
pediatria.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A
TOMAR SLYDEX®

No tome Slydex®

+ Si es alérgico a la espironolactona o a alguno de
los demds componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

« Sisufre insuficiencia renal grave o una enfermedad
renal repentina o con empeoramiento rapido,
incluidos los casos en los que no se produce orina
o se produce muy poca cantidad.

- Sitiene niveles de sodio bajos (hiponatremia).

« Si tiene hiperpotasemia (niveles de potasio en
sangre elevados) o cualquier otra enfermedad
asociada a la hiperpotasemia.

+ Siestd tomando diuréticos ahorradores de potasio
(incluida eplerenona) o suplementos de potasio,
o doble bloqueo de SRAA con la combinacion
de un inhibidor de la enzima convertidora de
la angiotensina (ECA) y un antagonista de los
receptores de la angiotensina (ARA).

Ninos
Los ninos con una enfermedad de rindn de moderada a
grave no deben tomar Slydex®.

Tenga especial cuidado con Slydex®
+ Sipadece unaenfermedad derifidn, especialmente
los nifios con hipertension. Su médico le evaluara
de forma rutinaria.

Advertencias y precauciones
Consulte a sumédico o farmacéutico antes de empezar
a tomar Slydex®.

+ Si necesita utilizar Slydex® durante un tiempo
prolongado, su médico debe realizarle un
seguimiento (por ejemplo, de los niveles de
potasio y sodio en sangre), especialmente si es de
edad avanzada.

- Si sufre un trastorno de higado, su médico debe
tener precaucion al tratarle.

- Si sufre un trastorno de rindn, su médico debe
tener precaucion al tratarle.

« Sitiene un nivel elevado de potasio en sangre o una
alteracion de la funcion renal, no se recomienda la
administracion de Slydex® (consulte también «No
tomar Slydex®»).

« Sitiene disfuncién renal grave que se esté tratando
simultdneamente con suplementos de potasio, ya
que se puede producir hiperpotasemia, que puede
dar lugar a un paro cardiaco (a veces mortal).

. Si utiliza determinados diuréticos, llamados
diuréticos ahorradores de potasio (como
amilorida y triamtereno), estd contraindicado

el uso concomitante con Slydex®,
porque aumenta el riesgo de niveles
excesivamente altos de potasio en sangre
(hiperpotasemia).

« En el caso de tratamiento a largo plazo de
pacientes jovenes con Slydex®, su médico
debe sopesar cuidadosamente las ventajas
frente a las desventajas a largo plazo.

» La administracion concomitante de Slydex® con
ciertos medicamentos, complementos de potasio
y alimentos ricos en potasio, podria provocar
una hiperpotasemia severa (incremento de los
niveles de potasio en la sangre). Los sintomas de
hiperpotasemia severa pueden producir calambres
musculares, arritmias, diarreas, nduseas, mareos o
dolor de cabeza.

Informe a su médico si alguna de las advertencias
anteriores es aplicable a su situacién actual o pasada.

Uso de Slydex® con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando,
ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin
receta. Es posible que su médico desee alterar su dosis
de Slydex® si esta tomando alguno de los siguientes:

+  Medicamentos para la hipertensién, incluidos los
inhibidores de la ECA y los farmacos bloqueantes
ganglionares.

« Otros diuréticos.

- Farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINE)
como acido acetilsalicilico (aspirina) o ibuprofeno.

«  Suplementos de potasio.

+ Heparina o heparina de bajo peso molecular
(medicamentos utilizados para prevenir la
formacién de coagulos sanguineos).

« Farmacos que inhiben la coagulaciéon de
la sangre (anticoagulantes), noradrenalina
(medicamento con un efecto estimulante sobre
una parte determinada del sistema nervioso [el
simpaticomimético]).

- Litio (utilizado para tratar la depresién).

- Digoxina (utilizado en el tratamiento de distintas
enfermedades del corazén).

» Alcohol, barbituricos u opiaceos.

+ Medicamentos que se sabe que provocan
hiperpotasemia (niveles elevados de potasio en
sangre).

» Colestiramina (se utiliza para reducir los niveles de
colesterol en sangre).

» Corticosteroides, ACTH (recetados para distintas
afecciones epilépticas).

+ Cloruro de amonio (p. €j., en el regaliz).

« Ciclosporina.

« Trimetoprim y trimetoprim-sulfametoxazol.

- Si estd tomando abiraterona para el tratamiento
del céncer de préstata.

Slydex® con alimentos
La accion de la espironolactona no se ve afectada por
los alimentos.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que
podria estar embarazada o tiene intencién de quedarse
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico
antes de utilizar este medicamento.

La espironolactona no se debe utilizar durante el
embarazo.

La espironolactona solo deberia utilizarse
durante la lactancia si es claramente necesario.
Deberia comentar el uso de espironolactona con
su médico, que le recomendard que considere
un método alternativo para alimentar a su bebé
mientras esté tomando este medicamento.

La espironolactona puede provocar impotencia
e irregularidades menstruales.

Conduccion y uso de maquinas

Pueden producirse ocasionalmente efectos
secundarios como mareo, cefalea y confusién mientras
esté tomando Slydex®. En este caso, no conduzca un
vehiculo ni use maquinas.

Slydex® contiene lactosa

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha
indicado que padece unaintolerancia a ciertos aztcares,
consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR SLYDEX®

Siga exactamente las instrucciones de administracion
de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su
médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es:
o Adultos
La dosis debe determinarse individualmente
en funcién de la afecciéon y del grado de diuresis
necesario. Pueden administrarse hasta 100 mg al
dia en una sola toma o en varias tomas.
- Edema asociado a insuficiencia cardiaca
congestiva
Para el tratamiento del edema se recomienda una
dosis diaria inicial de 100 mg de espironolactona
administrada en una sola toma o en varias tomas,
pero puede variar de 25 a 200 mg al dia. La dosis
de mantenimiento debe determinarse de forma
individualizada.

 Insuficiencia cardiaca grave (clases funcionales
11I-1V de la NYHA)
Debe iniciarse el tratamiento en combinacién con
el tratamiento habitual con una dosis de 25 mg de
espironolactona si el potasio sérico es < 5.0 mEq/I
y la creatinina sérica es < 2.5 mg/dl (221 pmol/I).
En pacientes que toleren 25 mg diarios, la dosis
puede incrementarse hasta 50 mg diarios si esta
indicado clinicamente. En pacientes que no toleren
25 mg diarios, la dosis puede reducirse hasta 25
mg en dias alternos. Consultar en la seccién 4.4
recomendaciones sobre la vigilancia del potasio
séricoy la creatinina sérica.

« Hipertension resistente
La dosis inicial de espironolactona debe ser de 25
mg al dia en una sola toma; debe buscarse la dosis
eficaz mas baja y aumentarla gradualmente hasta
una dosis de 100 mg al dia 0 mas.

« Sindrome nefrético
La dosis habitual es de 100 - 200 mg/dia. La
espironolactona no ha mostrado propiedades
antiinflamatorias y aparentemente no afecta



al proceso patolégico de base. Solo se
recomienda su uso si los glucocorticoides
no son lo bastante eficaces en monoterapia.

« Cirrosis hepatica con ascitis y edema

La dosis inicial es de 100 - 200 mg al dia,

por ejemplo, segun la proporcién Na+/
K+. Si la respuesta a 200 mg de espironolactona
en las dos primeras semanas no es suficiente, se
anade furosemida y, si es necesario, la dosis de
espironolactona se aumenta gradualmente hasta
400 mg al dia. La dosis de mantenimiento debe
determinarse de forma individualizada.

« Diagnoéstico y tratamiento del aldosteronismo
primario
Si se sospecha que existe hiperaldosteronismo
primario, se administra una dosis de
espironolactona de 100 - 150 mg, o hasta 400
mg al dia. El inicio rapido de un efecto diurético
y antihipertensivo intenso es una indicacion clara
de produccién elevada de aldosterona. En este
caso, se administran 100-150 mg al dia durante
3-5 semanas antes de la cirugia. Si la cirugia no
es una opcion, esta dosis suele ser suficiente para
mantener la presién arterial y la concentracién
de potasio en niveles normales. En casos
excepcionales son necesarias dosis mayores, pero
debe encontrarse la menor dosis posible.

« Poblacién pediatrica

La dosis diaria inicial debe ser de 1-3 mg de
espironolactona por kilogramo de peso corporal,
administrada en varias tomas. Debe ajustarse la
dosis en funcién de la respuesta y la tolerabilidad
(ver secciones 4.3 y 4.4). El comprimido puede
triturarse o machacarse y luego suspenderse en un
vaso de agua para facilitar la toma.

Los nifos solo deberian recibir tratamiento con la
orientacion de un pediatra. Existen datos limitados
en nifos (ver secciones 5.1y 5.2).

» Pacientes de edad avanzada
Se recomienda iniciar el tratamiento con la menor
dosis posible y después aumentarla gradualmente
hasta que se logre el efecto éptimo. Se requiere
precaucion, especialmente en la disfuncion renal.

» Forma de administracion
Los comprimidos deben tomarse con las comidas.
Las dosis diarias que superen los 100 mg deben
administrarse en varias tomas.

Si toma mas Slydex® del que debe

Si haingerido demasiada cantidad de Slydex®, contacte
inmediatamente con su médico o farmacéutico.
Guarde el envase para que el médico pueda ver qué
medicamento ha tomado.

Los sintomas de sobredosis pueden ser nduseas
y vomitos y (con menos frecuencia) somnolencia,
confusién, erupcidén cutanea o diarrea. Puede
producirse alteracién del equilibrio hidrico y de sodio
asi como deshidratacion.

Si olvidé tomar Slydex®

Si ha olvidado tomar una dosis, tdmela lo antes posible

amenos que sea casi la hora de tomar la dosis siguiente,

en cuyo caso no debe tomar la dosis que ha olvidado,
sino continuar segun el programa prescrito. No
tome una dosis doble para compensar las dosis
olvidadas. Pregunte al médico o farmacéutico si
no esta seguro.

Si interrumpe el tratamiento con Slydex®

Si interrumpe el tratamiento con Slydex®,

pueden volver los sintomas iniciales. Consulte

siempre a su médico si quiere interrumpir el
tratamiento con el medicamento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este
medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Aligual que todoslos medicamentos, este medicamento
puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los presentan.

Los efectos secundarios dependen de la dosis y la
duracién del tratamiento.

Los efectosadversos masfrecuentes son hiperpotasemia
y trastornos del aparato reproductor y de la mama,
incluida ginecomastia. La ginecomastia parece estar
relacionada con ambas dosis y con la duracién del
tratamiento y normalmente es reversible en cuanto
se interrumpe el tratamiento. Otros efectos adversos
no deseados muy frecuentes son dolor de cabeza,
alteraciones digestivas, diarrea, fatiga y somnolencia.

Muy frecuentes (pueden afectar a mds de 1 de cada 10
personas)

+ Hiperpotasemia en pacientes con disfuncion
renal grave que estan recibiendo tratamiento
concomitante con suplementos de potasio.

+ Dolor de cabeza.

» Indigestion, diarrea.

+ Hombres: reduccién de la libido, disfuncién eréctil,
impotencia, aumento de tamano de las glandulas
mamarias (ginecomastia).

+ Mujeres: trastornos de mama, dolor de las
mamas a la palpacién, trastornos menstruales,
engrosamiento de la voz (en muchos casos
irreversible).

- Fatiga, somnolencia.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

+ Hiponatremia (especialmente durante tratamiento

intensivo combinado con diuréticos tiazidicos),

hiperpotasemia en (1) pacientes con disfuncién

renal grave, (2) pacientes que reciben tratamiento

con inhibidores de la ECA o cloruro de potasio,

(3) pacientes de edad avanzada y (4) pacientes
diabéticos.

»  Nauseas y vomitos.

+ Mujeres: cambios en las secreciones vaginales,
reduccion de la libido, ausencia de menstruacién
(amenorrea), hemorragias posmenopdausicas.

- Debilidad, somnolencia (letargo) en pacientes
con cirrosis, sensaciones de cosquilleo, prurito u
hormigueo sin ninguna causa (parestesia).

» Debilidad general.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100
personas)
» Acidez de la sangre (acidosis) en pacientes con
problemas de higado.

-« Confusion.

« Erupcion cutdnea, urticaria,
cloasma, prurito generalizado.

«  Espasmos musculares.

» Calambres en las piernas.

+ Niveles elevados de creatinina sérica.

eritema,

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1,000 personas)

- Anomalias sanguineas muy graves (deficiencia de
leucocitos) acompaiadas por fiebre alta repentina,
dolor de garganta intenso y ulceras bucales
(agranulocitosis),anomalia de la sangre (deficiencia
de plaquetas) acompanada por cardenales y
tendencia al sangrado (trombocitopenia).

« Reacciones alérgicas.

- Insuficiencia de liquido en los tejidos
(deshidratacion), porfiria, aumento temporal de
los niveles de nitrégeno en sangre y orina, niveles
elevados de acido urico en sangre (hiperuricemia),
que pueden dar lugar a ataques de gota en los
pacientes propensos.

« Pardlisis, paraplejia de las extremidades debida a
hiperpotasemia.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10,000
personas)
« Cancer de mama.
- Inflamacién de las paredes de los vasos sanguineos
(vasculitis).
« Inflamacidn gastrica, Ulceras gastricas, hemorragia
gastrointestinal, calambres.
- Hepatitis.
+ Alopecia, eccema, eritema anular centrifugo (EAC).
«  Lupus eritematoso sistémico (LES).
- Insuficiencia renal aguda.
«  Crecimiento excesivo de pelo (hipertricosis).
+ Reblandecimiento de los huesos (osteomalacia).

Frecuencia desconocida (no puede estimarse la
frecuencia a partir de los datos disponibles)

- Ligeros efectos androgénicos, incluido hirsutismo.

« Se ha comunicado acidosis metabdlica
hiperclorémica reversible (normalmente
acompafnada por hiperpotasemia) en algunos
pacientes con cirrosis hepdtica descompensada,
incluso cuando la funcién renal era normal.

- Mareo, ataxia.

+ Hipotension leve.

+ Prurito y ampollas en la piel en torno a los labios y
el resto del cuerpo (sindrome de Stevens-Johnson).

+ Desprendimiento de la capa superior de piel
respecto a las capas inferiores de la piel, en todo el
cuerpo (necrélisis epidérmica toxica).

«  Erupcion cutanea, fiebre e hinchazén (que podrian
ser sintomas de algo mas grave, sarpullido
provocado por el formaco y eosinofilia y sintomas
sistémicos).

« Penfigoide (condicion que se presenta con
ampollas en la piel llenas de liquido).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso,
consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen
en este prospecto.

5. CONSERVACION DE SLYDEX®

Mantener este medicamento fuera de la vista y del
alcance de los nifos.

Consérvese a temperatura inferior a 30 °C, en el
empaque original para protegerlo de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de
caducidad que aparece en el envase, después de CAD. La
fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni
alabasura. En caso de duda pregunte a su farmacéutico
como deshacerse de los envases y de los medicamentos
que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION
ADICIONAL

Composicion de Slydex®
« El principio activo es la espironolactona.
- Slydex® contiene 100 mg de espironolactona.
« Los demds componentes son:

- Nucleo del comprimido: Lactosa monohidrato,
almidén pregelatinizado, fosfato de calcio
dibasico, povidona 25, aceite de menta, talco
purificado, silice coloidal anhidra, estearato de
magnesio.

- Recubrimiento pelicular:
Polietilenglicol, diéxido de titanio.

Hipromelosa,

Aspecto del producto y contenido del envase

Slydex® 100 mg comprimidos recubiertos con pelicula
consisten en comprimidos redondos, biconvexos de
color blanco o blanco palido, que llevan impreso «AF»
en una cara y ninguna marca en la otra. El didmetro del
comprimido de 100 mg es de aproximadamente 11.2 mm.

Los comprimidos de Slydex® estan envasados en blister
PVC-aluminio.

Cada caja de Slydex® 100 mg contiene 30 comprimidos
recubiertos con pelicula.

Venta bajo receta médica

Fabricado por: Intas Pharmaceuticals Limited — India
Para: Latin Farma, S.A. — Guatemala

Fecha de ultima revision: Febrero 2022
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« Sitiene un nivel elevado de potasio en sangre o una
alteracion de la funcion renal, no se recomienda la
administracion de Slydex® (consulte también «No
tomar Slydex®»).

« Sitiene disfuncién renal grave que se esté tratando
simultdneamente con suplementos de potasio, ya
que se puede producir hiperpotasemia, que puede
dar lugar a un paro cardiaco (a veces mortal).

. Si utiliza determinados diuréticos, llamados
diuréticos ahorradores de potasio (como
amilorida y triamtereno), estd contraindicado

el uso concomitante con Slydex®,
porque aumenta el riesgo de niveles
excesivamente altos de potasio en sangre
(hiperpotasemia).

« En el caso de tratamiento a largo plazo de
pacientes jovenes con Slydex®, su médico
debe sopesar cuidadosamente las ventajas
frente a las desventajas a largo plazo.

» La administracion concomitante de Slydex® con
ciertos medicamentos, complementos de potasio
y alimentos ricos en potasio, podria provocar
una hiperpotasemia severa (incremento de los
niveles de potasio en la sangre). Los sintomas de
hiperpotasemia severa pueden producir calambres
musculares, arritmias, diarreas, nduseas, mareos o
dolor de cabeza.

Informe a su médico si alguna de las advertencias
anteriores es aplicable a su situacién actual o pasada.

Uso de Slydex® con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando,
ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin
receta. Es posible que su médico desee alterar su dosis
de Slydex® si esta tomando alguno de los siguientes:

+  Medicamentos para la hipertensién, incluidos los
inhibidores de la ECA y los farmacos bloqueantes
ganglionares.

« Otros diuréticos.

- Farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINE)
como acido acetilsalicilico (aspirina) o ibuprofeno.

«  Suplementos de potasio.

+ Heparina o heparina de bajo peso molecular
(medicamentos utilizados para prevenir la
formacién de coagulos sanguineos).

« Farmacos que inhiben la coagulaciéon de
la sangre (anticoagulantes), noradrenalina
(medicamento con un efecto estimulante sobre
una parte determinada del sistema nervioso [el
simpaticomimético]).

- Litio (utilizado para tratar la depresién).

- Digoxina (utilizado en el tratamiento de distintas
enfermedades del corazén).

» Alcohol, barbituricos u opiaceos.

+ Medicamentos que se sabe que provocan
hiperpotasemia (niveles elevados de potasio en
sangre).

» Colestiramina (se utiliza para reducir los niveles de
colesterol en sangre).

» Corticosteroides, ACTH (recetados para distintas
afecciones epilépticas).

+ Cloruro de amonio (p. €j., en el regaliz).

« Ciclosporina.

« Trimetoprim y trimetoprim-sulfametoxazol.

- Si estd tomando abiraterona para el tratamiento
del céncer de préstata.

Slydex® con alimentos
La accion de la espironolactona no se ve afectada por
los alimentos.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que
podria estar embarazada o tiene intencién de quedarse
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico
antes de utilizar este medicamento.

La espironolactona no se debe utilizar durante el
embarazo.

La espironolactona solo deberia utilizarse
durante la lactancia si es claramente necesario.
Deberia comentar el uso de espironolactona con
su médico, que le recomendard que considere
un método alternativo para alimentar a su bebé
mientras esté tomando este medicamento.

La espironolactona puede provocar impotencia
e irregularidades menstruales.

Conduccion y uso de maquinas

Pueden producirse ocasionalmente efectos
secundarios como mareo, cefalea y confusién mientras
esté tomando Slydex®. En este caso, no conduzca un
vehiculo ni use maquinas.

Slydex® contiene lactosa

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha
indicado que padece unaintolerancia a ciertos aztcares,
consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR SLYDEX®

Siga exactamente las instrucciones de administracion
de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su
médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es:
o Adultos
La dosis debe determinarse individualmente
en funcién de la afecciéon y del grado de diuresis
necesario. Pueden administrarse hasta 100 mg al
dia en una sola toma o en varias tomas.
- Edema asociado a insuficiencia cardiaca
congestiva
Para el tratamiento del edema se recomienda una
dosis diaria inicial de 100 mg de espironolactona
administrada en una sola toma o en varias tomas,
pero puede variar de 25 a 200 mg al dia. La dosis
de mantenimiento debe determinarse de forma
individualizada.

 Insuficiencia cardiaca grave (clases funcionales
11I-1IV de la NYHA)
Debe iniciarse el tratamiento en combinacién con
el tratamiento habitual con una dosis de 25 mg de
espironolactona si el potasio sérico es < 5.0 mEq/I
y la creatinina sérica es < 2.5 mg/dl (221 pmol/I).
En pacientes que toleren 25 mg diarios, la dosis
puede incrementarse hasta 50 mg diarios si esta
indicado clinicamente. En pacientes que no toleren
25 mg diarios, la dosis puede reducirse hasta 25
mg en dias alternos. Consultar en la seccién 4.4
recomendaciones sobre la vigilancia del potasio
séricoy la creatinina sérica.

« Hipertension resistente
La dosis inicial de espironolactona debe ser de 25
mg al dia en una sola toma; debe buscarse la dosis
eficaz mas baja y aumentarla gradualmente hasta
una dosis de 100 mg al dia 0 mas.

« Sindrome nefrético
La dosis habitual es de 100 - 200 mg/dia. La
espironolactona no ha mostrado propiedades
antiinflamatorias y aparentemente no afecta



al proceso patolégico de base. Solo se
recomienda su uso si los glucocorticoides
no son lo bastante eficaces en monoterapia.

« Cirrosis hepatica con ascitis y edema

La dosis inicial es de 100 - 200 mg al dia,

por ejemplo, segun la proporcién Na+/
K+. Si la respuesta a 200 mg de espironolactona
en las dos primeras semanas no es suficiente, se
anade furosemida y, si es necesario, la dosis de
espironolactona se aumenta gradualmente hasta
400 mg al dia. La dosis de mantenimiento debe
determinarse de forma individualizada.

« Diagnoéstico y tratamiento del aldosteronismo
primario
Si se sospecha que existe hiperaldosteronismo
primario, se administra una dosis de
espironolactona de 100 - 150 mg, o hasta 400
mg al dia. El inicio rapido de un efecto diurético
y antihipertensivo intenso es una indicacion clara
de produccién elevada de aldosterona. En este
caso, se administran 100-150 mg al dia durante
3-5 semanas antes de la cirugia. Si la cirugia no
es una opcion, esta dosis suele ser suficiente para
mantener la presién arterial y la concentracién
de potasio en niveles normales. En casos
excepcionales son necesarias dosis mayores, pero
debe encontrarse la menor dosis posible.

« Poblacién pediatrica

La dosis diaria inicial debe ser de 1-3 mg de
espironolactona por kilogramo de peso corporal,
administrada en varias tomas. Debe ajustarse la
dosis en funcién de la respuesta y la tolerabilidad
(ver secciones 4.3 y 4.4). El comprimido puede
triturarse o machacarse y luego suspenderse en un
vaso de agua para facilitar la toma.

Los nifos solo deberian recibir tratamiento con la
orientacion de un pediatra. Existen datos limitados
en nifos (ver secciones 5.1y 5.2).

» Pacientes de edad avanzada
Se recomienda iniciar el tratamiento con la menor
dosis posible y después aumentarla gradualmente
hasta que se logre el efecto éptimo. Se requiere
precaucion, especialmente en la disfuncion renal.

» Forma de administracion
Los comprimidos deben tomarse con las comidas.
Las dosis diarias que superen los 100 mg deben
administrarse en varias tomas.

Si toma mas Slydex® del que debe

Si haingerido demasiada cantidad de Slydex®, contacte
inmediatamente con su médico o farmacéutico.
Guarde el envase para que el médico pueda ver qué
medicamento ha tomado.

Los sintomas de sobredosis pueden ser nduseas
y vomitos y (con menos frecuencia) somnolencia,
confusién, erupcidén cutanea o diarrea. Puede
producirse alteracién del equilibrio hidrico y de sodio
asi como deshidratacion.

Si olvidé tomar Slydex®

Si ha olvidado tomar una dosis, tdmela lo antes posible

amenos que sea casi la hora de tomar la dosis siguiente,

en cuyo caso no debe tomar la dosis que ha olvidado,
sino continuar segun el programa prescrito. No
tome una dosis doble para compensar las dosis
olvidadas. Pregunte al médico o farmacéutico si
no esta seguro.

Si interrumpe el tratamiento con Slydex®

Si interrumpe el tratamiento con Slydex®,

pueden volver los sintomas iniciales. Consulte

siempre a su médico si quiere interrumpir el
tratamiento con el medicamento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este
medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Aligual que todoslos medicamentos, este medicamento
puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los presentan.

Los efectos secundarios dependen de la dosis y la
duracién del tratamiento.

Los efectosadversos masfrecuentes son hiperpotasemia
y trastornos del aparato reproductor y de la mama,
incluida ginecomastia. La ginecomastia parece estar
relacionada con ambas dosis y con la duracién del
tratamiento y normalmente es reversible en cuanto
se interrumpe el tratamiento. Otros efectos adversos
no deseados muy frecuentes son dolor de cabeza,
alteraciones digestivas, diarrea, fatiga y somnolencia.

Muy frecuentes (pueden afectar a mds de 1 de cada 10
personas)

+ Hiperpotasemia en pacientes con disfuncion
renal grave que estan recibiendo tratamiento
concomitante con suplementos de potasio.

+ Dolor de cabeza.

» Indigestion, diarrea.

+ Hombres: reduccién de la libido, disfuncién eréctil,
impotencia, aumento de tamano de las glandulas
mamarias (ginecomastia).

+ Mujeres: trastornos de mama, dolor de las
mamas a la palpacién, trastornos menstruales,
engrosamiento de la voz (en muchos casos
irreversible).

- Fatiga, somnolencia.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

+ Hiponatremia (especialmente durante tratamiento

intensivo combinado con diuréticos tiazidicos),

hiperpotasemia en (1) pacientes con disfuncién

renal grave, (2) pacientes que reciben tratamiento

con inhibidores de la ECA o cloruro de potasio,

(3) pacientes de edad avanzada y (4) pacientes
diabéticos.

»  Nauseas y vomitos.

+ Mujeres: cambios en las secreciones vaginales,
reduccion de la libido, ausencia de menstruacién
(amenorrea), hemorragias posmenopdausicas.

- Debilidad, somnolencia (letargo) en pacientes
con cirrosis, sensaciones de cosquilleo, prurito u
hormigueo sin ninguna causa (parestesia).

» Debilidad general.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100
personas)
» Acidez de la sangre (acidosis) en pacientes con
problemas de higado.

- Confusion.

« Erupcion cutdnea, urticaria, eritema,
cloasma, prurito generalizado.

- Espasmos musculares.

- Calambres en las piernas.

+ Niveles elevados de creatinina sérica.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1,000 personas)

- Anomalias sanguineas muy graves (deficiencia de
leucocitos) acompanadas por fiebre alta repentina,
dolor de garganta intenso y ulceras bucales
(agranulocitosis),anomalia de la sangre (deficiencia
de plaquetas) acompanada por cardenales y
tendencia al sangrado (trombocitopenia).

» Reacciones alérgicas.

- Insuficiencia de liquido en los tejidos
(deshidratacién), porfiria, aumento temporal de
los niveles de nitrégeno en sangre y orina, niveles
elevados de 4cido urico en sangre (hiperuricemia),
que pueden dar lugar a ataques de gota en los
pacientes propensos.

- Pardlisis, paraplejia de las extremidades debida a
hiperpotasemia.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10,000
personas)
« Céncer de mama.
« Inflamacidn de las paredes de los vasos sanguineos
(vasculitis).
« Inflamacidn gastrica, Ulceras gastricas, hemorragia
gastrointestinal, calambres.
» Hepatitis.
- Alopecia, eccema, eritema anular centrifugo (EAC).
« Lupus eritematoso sistémico (LES).
- Insuficiencia renal aguda.
«  Crecimiento excesivo de pelo (hipertricosis).
+ Reblandecimiento de los huesos (osteomalacia).

Frecuencia desconocida (no puede estimarse la
frecuencia a partir de los datos disponibles)

- Ligeros efectos androgénicos, incluido hirsutismo.

+ Se ha comunicado acidosis metabdlica
hiperclorémica reversible (normalmente
acompafada por hiperpotasemia) en algunos
pacientes con cirrosis hepatica descompensada,
incluso cuando la funcién renal era normal.

+ Mareo, ataxia.

» Hipotension leve.

+ Prurito y ampollas en la piel en torno a los labios y
el resto del cuerpo (sindrome de Stevens-Johnson).

» Desprendimiento de la capa superior de piel
respecto a las capas inferiores de la piel, en todo el
cuerpo (necrolisis epidérmica toxica).

« Erupcion cutanea, fiebre e hinchazdn (que podrian
ser sintomas de algo mas grave, sarpullido
provocado por el farmaco y eosinofilia y sintomas
sistémicos).

« Penfigoide (condicion que se presenta con
ampollas en la piel llenas de liquido).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso,
consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen
en este prospecto.

5. CONSERVACION DE SLYDEX®

Mantener este medicamento fuera de la vista y del
alcance de los nifos.

Consérvese a temperatura inferior a 30 °C, en el
empaque original para protegerlo de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de
caducidad que aparece en el envase, después de CAD. La
fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni
alabasura. En caso de duda pregunte a su farmacéutico
como deshacerse de los envases y de los medicamentos
que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION
ADICIONAL

Composicion de Slydex®
- El principio activo es la espironolactona.
- Slydex® contiene 25 mg de espironolactona.
« Los demds componentes son:

- Nucleo del comprimido: Lactosa monohidrato,
almidén pregelatinizado, fosfato de calcio
dibasico, povidona 25, aceite de menta, talco
purificado, silice coloidal anhidra, estearato de
magnesio.

- Recubrimiento pelicular:
Polietilenglicol, diéxido de titanio.

Hipromelosa,

Aspecto del producto y contenido del envase

Slydex® 25 mg comprimidos recubiertos con pelicula
consiste en comprimidos redondos, biconvexos de
color blanco o blanco pélido, que llevan impreso «AD»
en una cara y ninguna marca en la otra. El diametro del
comprimido de 25 mg es de aproximadamente 8.1 mm.

Los comprimidos de Slydex® estdn envasados en blister
PVC-aluminio.

Cada caja de Slydex® 25 mg contiene 30 comprimidos
recubiertos con pelicula.

Venta bajo receta médica

Fabricado por: Intas Pharmaceuticals Limited — India
Para: Latin Farma, S.A. - Guatemala
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