Comunicacion a profesionales sanitarios sobre el cese de
comercializacion del medicamento

ALDACTACINE 25 mg/15 mg comprimidos
Abril 2026
Estimado profesional sanitario/a

Pfizer, S.L. como Titular de la Autorizacion de Comercializacién (TAC) del medicamento
ALDACTACINE 25 mg/15 mg comprimidos (N2 Registro: 53308) conteniendo espironolactona y
altizida como principios activos, le informa de que a partir del mes de junio de 2026 no estara
disponible.

El motivo de la retirada de este medicamento no se debe en ningln caso a falta de eficacia o
problemas de seguridad.

ALDACTACINE 25 mg/15 mg comprimidos esta autorizado en las siguientes indicaciones:

e Hipertension arterial esencial.
e Hiperaldosteronismo secundario, en particular de los edemas asociados a cirrosis
hepatica, insuficiencia cardiaca congestiva y sindrome nefrético.

Existen en el mercado alternativas terapéuticas con los principios activos por separado que
permiten la sustitucién clinica cuando se considere adecuado.

La eleccion de la alternativa deberd basarse en el juicio clinico del médico prescriptor.

Recomendaciones para los profesionales sanitarios

No iniciar nuevos tratamientos con Aldactacine 25 mg/15 mg comprimidos

e Revisar a los pacientes actualmente tratados con Aladactacine 25 mg/15 mg comprimidos.
e Evaluar la necesidad de transicidn terapéutica a alternativas disponibles.

¢ Informar a los pacientes sobre la discontinuacion para garantizar una sustitucién adecuada
y evitar interrupciones del tratamiento.

Profesionales Sanitarios a los que se dirige esta comunicacion: Cardiologia, Nefrologia,
Hepatologia, Medicina Interna, y Atencidn Primaria.

bnVJIUGTbVILQkVIUmMIWVi8ydFNVNU82VXRXa2ZuWGFVaE9ldGdmUXJIVWVIpVIRIT3NTTUS3PTOL



Notificacion de reacciones adversas

Se recuerda a los profesionales sanitarios la importancia de notificar cualquier sospecha de
reaccion adversa a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso
Humano http://www.notificaRAM.es.

Adicionalmente, pueden realizar la notificacién a la Unidad de Farmacovigilancia, a través de los
datos de contacto indicados a continuacion.

ESP.AEReporting@pfizer.com
Tel: +34 91 490 99 00

Dr. Jose Chaves Francisco Mesa
Director Médico Internal Medicine & Hospital
Pfizer, S.L. Medical Lead, Spain
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