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El Sistema Espafol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso
humano sigue recibiendo notificaciones de casos graves de
hiperpotasemia asociadas al uso de espironolactona, en el
tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva.

Nota informativa

La AEMPS recuerda a los profesionales sanitarios que la dosis
recomendada para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca
congestiva (clase funcional 1l y IV de la NYHA) es de 25 a 50 mg
diarios, debiéndose realizar mediciones periddicas de potasio sérico
alo largo del tratamiento.

Espironolactona es un diurético ahorrador de potasio que actia mediante
inhibicibn competitiva de la aldosterona. El efecto resultante es la pérdida
de agua y sodio urinarios, y la retencion de potasio e hidrégeno. Se
encuentra autorizado en Espafia para su administracion por via oral en
comprimidos de 25 mg y 100 mg para el tratamiento de la hipertension
arterial (la dosis inicial habitual es de 50-100 mg al dia) y de la insuficiencia
cardiaca congestiva (ICC) clases Ill y IV de la NYHA (habitualmente 25 mg
al dia).

Su indicacion en la ICC se fundamenta en los resultados del ensayo clinico
RALES (Randomized Aldactone Evaluation Study), publicado en 1999' en
el que la adicién de 25 mg de espironolactona al tratamiento con enalapril,
en pacientes con ICC de clase funcional Ill o IV, durante mas de 24 meses,
redujo en un 30% el riesgo de muerte y en un 35% las hospitalizaciones
por empeoramiento de la ICC.
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Sin embargo, pronto se constat6?> en la préctica clinica una frecuencia de
hiperpotasemia asociada al tratamiento con espironolactona mayor que el
2% observado en el ensayo RALES. Ello se debia fundamentalmente a la
falta de control adecuado de los niveles de potasio y de creatinina séricos,
0 a la utilizacién de dosis inadecuadas de espironolactona.

El Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso
humano ha seguido recibiendo notificaciones de casos de hiperpotasemia
asociados al uso de espironolactona. En algunos casos*®, los pacientes
recibian dosis inadecuadas (100 a 300 mg diarios) de espironolactona, o
junto con mas de un inhibidor de la enzima conversora de angiotensina
(IECA) o con otros ahorradores de potasio, o0 incluso manteniendo
suplementos de potasio.

Teniendo en cuenta la situacién, la AEMPS recomienda a los
profesionales sanitarios las siguientes medidas:

e Es critico vigilar y controlar los niveles séricos de potasio en
pacientes con insuficiencia cardiaca clases Ill y IV de la NYHA
gue reciben espironolactona.

e La dosis para el tratamiento de la ICC no debe ser superior a 50
mg diarios. Por tanto, las presentaciones de 100 mg de
espironolactona por comprimido no deben utilizarse en estos
pacientes.

e Debe evitarse el uso concomitante con otros diuréticos
ahorradores de potasio (amilorida, triamtereno) o antagonistas
de la aldosterona (eplerenona, drospirenona).

e Debe evitarse el uso de suplementos de potasio orales en
pacientes con niveles séricos de potasio > 3,5 mmol/L.

e Debe recordarse que el uso simultdneo con IECA, ARA-II, beta-
bloqueantes, heparinas, AINE y sal de mesa para hipertensos
facilita la aparicion de hiperpotasemia.

e Los controles de potasio y creatinina séricos deben realizarse
en la semana siguiente al inicio del tratamiento o cuando se
aumente la dosis de espironolactona, posteriormente cada mes
durante los 3 primeros meses, luego cada trimestre durante un
afio y tras el aflo de tratamiento, cada seis meses.
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e En pacientes de mas de 80 afios debe valorarse la filtracion
glomerular y una posible insuficiencia renal oculta.

e Interrumpir transitoria o definitivamente el tratamiento si los
niveles séricos de potasio son > 5 mmol/L o de creatinina son
>4 mg/dL.

Pueden consultarse las fichas técnicas de los medicamentos con
espironolactona en la web de la AEMPS, seccién CIMA.

Se recuerda a los profesionales sanitarios que deben notificar las
sospechas de reacciones adversas a los Centros Autondmicos de
Farmacovigilancia, cuyo directorio se puede consultar en la web de la
AEMPS
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