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Diurético antagonista de la aldosterona por mecanismo competitivo de unién a
los receptores del intercambio Na/K dependientes de la aldosterona del tubo

contorneado distal. Actla como ahorrador de potasio provocando aumento en
CM la excrecidn de sodio y agua. También posee efecto antiandrogénico,
Comité de probablemente por antagonismo periférico de los andrégenos.

Medicamentos

USO CLIiNICO

Todas las indicaciones que se sefialan a continuacidn no estan autorizadas en poblacién pediatrica (E:
off-label).

 Hipertension arterial esencial.

Insuficiencia cardiaca crénica clases Il y IV de la NYHA.

Hiperaldosteronismo primario, diagndstico en el tratamiento prequirdrgico y tratamiento a largo
plazo cuando no esta indicada cirugia.

Hiperaldosteronismo secundario, en particular edemas de origen cardiaco, hepatico y
secundario a sindrome nefrético (indicacion pediatrica mas frecuente).

Displasia broncopulmonar.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Como diurético en neonatos: 1-3 mg/kg/dia cada 24 horas.

Como diurético y en hipertensidn arterial en nifios: 1-3 mg/kg/dia en 1-2 dosis. Dosis maxima 100 mg
diarios.

Para el diagndstico de hiperaldosteronismo primario en nifios: 125-375 mg/m?/dia dividido en 1-2
dosis.

Insuficiencia renal o hepatica:

e Insuficiencia renal: riesgo de hiperpotasemia. Ajustar en insuficiencia renal leve-moderada.
Contraindicado en insuficiencia renal grave. No datos disponibles en nifios.

« Insuficiencia hepatica: no requiere ajuste. Utilizar con precaucion en enfermedades hepaticas
graves ya que el empleo de diuréticos puede precipitar el coma hepatico.

Administracion:

Espironolactona ha sido incluido en la lista NIOSH (grupo 2) de farmacos peligrosos. Los comprimidos
no deben manipularse, consultar al Servicio de Farmacia.

CONTRAINDICACIONES

e Hipersensibilidad a espironolactona o alguno de sus componentes.
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Hiperpotasemia.

Anuria.

Insuficiencia renal con aclaramiento de creatinina <50 ml/min.

Insuficiencia suprarrenal.

Uso conjunto con diuréticos ahorradores de potasio o suplementos de potasio.
Enfermedad de Addison.

PRECAUCIONES

El uso concomitante de espironolactona con otros diuréticos ahorradores de potasio, inhibidores
de la enzima convertidora de la angiotensina (IECA), antagonistas de la angiotensina I,
blogueantes de la aldosterona, heparina, heparinas de bajo peso molecular o suplementos de
potasio, dieta rica en potasio o sustitutos de la sal que contengan potasio, pueden conducir a
una hiperpotasemia severa.

Debe tenerse presente que, en pacientes con enfermedades hepaticas graves, el empleo de
diuréticos puede precipitar el coma hepatico.

En pacientes con diabetes mellitus la hiperglucemia puede aumentar el riesgo de hiperkaliemia.
Deben vigilarse periédicamente los niveles plasmaticos de sodio y potasio.

Debe evitarse el empleo de espironolactona en pacientes con insuficiencia cardiaca clases | y Il
de la NYHA por el elevado riesgo de hiperpotasemia.

Espironolactona ha sido incluido en la lista NIOSH (grupo 2) de farmacos peligrosos. Los
comprimidos no deben manipularse, consultar al Servicio de Farmacia.

EFECTOS SECUNDARIOS

Sin datos especificos en nifios. Se describen solo las frecuentes (1-10%), muy frecuentes (>10%) o de
relevancia clinica. Para el resto, consultar la ficha técnica:

 Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: malestar y fatiga

(frecuentes). Trastornos del aparato reproductor y de la mama: ginecomastia, menstruacién
irregular, amenorrea, sangrado post menopdausico e impotencia (frecuentes).

 Trastornos gastrointestinales: diarreas y nauseas (frecuentes).
e Trastornos del sistema nervioso: dolor de cabeza y somnolencia (frecuente).

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

« Diuréticos ahorradores de potasio o suplementos de potasio: debe evitarse la administracion

concomitante ante el riesgo de hiperpotasemia.

¢ La administracién conjunta de IECA o de antagonistas de los receptores de la angiotensina Il

con diuréticos ahorradores de potasio se ha asociado a la aparicién de hiperpotasemia.

« Acido acetilsalicilico: dosis altas de acido acetilsalicilico pueden disminuir la accién diurética de

la espironolactona.

e La administracion conjunta de espironolactona con farmacos que se sabe que producen acidosis

metabdlica (por ejemplo, cloruro de amonio, colestiramina) puede dar lugar a un aumento del
riesgo de aparicién de acidosis metabdlica hiperclorémica significativa.

 Carbenoxolona: puede producir retencién de sodio y, por tanto, disminuir la eficacia de la

espironolactona.

e Corticoides, ACTH: puede producirse deplecidn de electrolitos, en particular, hipopotasemia.
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 Analgésicos antiinflamatorios no esteroideos: la administracidon conjunta de antiinflamatorios no
esteroideos con diuréticos ahorradores de potasio se ha asociado a la aparicion de
hiperpotasemia.

« Alcohol, barbitlricos o narcéticos: puede producirse potenciacién de la hipotensién ortostatica.

» Metilfenidato: puede disminuir el efecto hipotensivo de espironolactona

« Ciprofloxacino: espironolactona puede aumentar el efecto arritmogénico de ciprofloxacino

DATOS FARMACEUTICOS

Conservacion: no requiere condiciones especiales de conservacién.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse en
linea en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA),
http://www.aemps.gob.es/cima y en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el
enlace “Presentaciones” correspondiente a cada ficha.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningtn caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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