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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Spironolacton AAA-Pharma® 50 mg Tabletten

Spironolacton 50 mg

beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Spironolacton AAA-Pharma® 50 mg Tabletten und
wofiir werden sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Spironolacton AAA-
Pharma® 50 mg Tabletten beachten?

3. Wie sind Spironolacton AAA-Pharma® 50 mg Tabletten
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie sind Spironolacton AAA-Pharma® 50 mg Tabletten
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS SIND SPIRONOLACTON AAA-PHARMA® 50 MG
TABLETTEN UND WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?

Spironolacton AAA-Pharma® 50 mg Tabletten sind ein Arznei-
mittel, das die Harnausscheidung steigert. Dadurch vermégen
Spironolacton AAA-Pharma® 50 mg Tabletten eine vermehrte
Wasseransammlung im Gewebe auszuschwemmen.

Spironolacton AAA-Pharma® 50 mg Tabletten werden

angewendet bei:

— Primdrem Hyperaldosteronismus (eine Erkrankung mit
erhghter Absonderung des Hormons Aldosteron durch
einen Tumor in der Nebenniere), sofern nicht eine Operation
angezeigt ist.

—  Hiissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odemen) und/oder
in der Bauchhdhle (Aszites) bei Erkrankungen, die mit einem
sekunddren Hyperaldosteronismus (erhdhte Absonderung
des Hormons Aldosteron aus der Nebenniere) einhergehen.

2. WASSOLLTEN SIEVOR DER EINNAHME VON
SPIRONOLACTON AAA-PHARMA® 50 MG TABLETTEN
BEACHTEN?

Spironolacton AAA-Pharma® 50 mg Tabletten diirfen

nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Spironolacton oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

— beifehlender Harnausscheidung (Anurie)

— beiakutem Nierenversagen

— bei schweren Nierenfunktionsstrungen (schwerer Nieren-
insuffizienz mit stark verminderter Harnausscheidung
[Oligurie] oder fehlender Harnausscheidung [Anurie];
Kreatinin-Clearance unter 30 ml/min bzw. Serum-Kreatinin
tiber 1,8 mg/dl)

— beierhohtem Kaliumgehalt im Blut (Hyperkalidmie)

— beierniedrigtem Natriumgehalt im Blut (Hyponatridmie)

— bei verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovoldmie)
oder Fliissigkeitsmangel (Dehydratation)

— wahrend der Schwangerschaft

— inder Stillzeit.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem

medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Spironolacton AAA-

Pharma® 50 mg Tabletten einnehmen:

— wenn Sie unter einer Nierenfunktionseinschrankung
leichteren Grades (Kreatinin-Clearance zwischen 30 und 60
ml/min bzw. Serum-Kreatinin zwischen 1,2 und 1,8 mg/dl)
leiden (erhdhtes Risiko einer Hyperkalidmie)

— bei Patienten, die als Folge ihrer Grunderkrankung zu
Blutiibersduerung (Azidose) und/oder zu erhhten Kalium-
spiegeln im Blut (Hyperkalidmie) neigen, wie z. B. Patienten
mit Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

— wenn Sie einen stark erniedrigten Blutdruck (Hypotonie)
haben

Spironolacton (der Wirkstoff von Spironolacton AAA-Pharma®
50 mg Tabletten) kann zu Stimmveranderungen fiihren. Bei der
Entscheidung, ob eine Therapie mit Spironolacton AAA-Pharma®
50 mg Tabletten begonnen werden soll, wird Ihr Arzt dieses
Risiko besonders sorgféltig abwagen, wenn Sie einen Beruf
haben, in dem die Stimme eine besondere Bedeutung hat (z. B.
bei Schauspielern, Sangern, Lehrern).

Die gleichzeitige Verabreichung von Spironolacton AAA-Pharma®
50 mg Tabletten und bestimmten Arzneimitteln (z.B. kalium-
sparenden harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika, z.B. Triam-
teren, Amilorid oder ACE- Hemmern), Kaliumergédnzungsmitteln
(z. B. Kaliumchlorid) und kaliumreichen Lebensmitteln kann
zu einer schweren Hyperkalidmie (erhdhter Kaliumspiegel im
Blut) fiihren. Symptome einer schweren Hyperkaliamie kdnnen
Muskelkrampfe, Herzrhythmusstdrungen, Diarrhoe, Ubelkeit,
Schwindel oder Kopfschmerzen sein. Die Kombination der
vorgenannten Arzneimittel mit Spironolacton AAA-Pharma®
50 mg Tabletten wird daher nicht empfohlen.

Bei einer schweren Nierenfunktionsstorung (Glomerulumfiltrat
unter 30 ml/min und/oder Serum-Kreatinin iiber 1,8 mg/dl) sind
Spironolacton AAA-Pharma® 50 mg Tabletten unwirksam und
sogar schadlich.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion (mit Serum-Kreatininwerten
zwischen 1,2 und 1,8 mg/dl und mit einer Kreatinin-Clearance
zwischen 60 ml/min und 30 ml/min) sowie bei gleichzeitiger
Anwendung von Arzneimitteln, die zu einem Anstieg des
Kaliumspiegels im Blut fiihren kdnnen, sollte die Behandlung mit
Spironolacton AAA-Pharma® 50 mg Tabletten nur unter héufiger
Kontrolle des Kaliumspiegels im Blut erfolgen.

Wahrend der Behandlung mit Spironolacton AAA-Pharma®
50 mg Tabletten sollten in regelméBigen Abstanden bestimmte
Blutwerte, insbesondere Kalium, Natrium, Kalzium, Bikarbonat,
Kreatinin, Harnstoff und Harnsdure sowie der Saure-Basen-
Status kontrolliert werden.

Der durch verstarkte Urinausscheidung hervorgerufene Gewichts-
verlust sollte unabhéngig vom AusmaB der Urinausscheidung
1kg/Tag nicht iiberschreiten.

Spironolacton AAA-Pharma® 50 mg Tabletten konnen eine
Storung bestimmter diagnostischer Tests verursachen (z. B. RIA-
Bestimmung der Digoxin-Serumkonzentration).

Wahrend der Behandlung mit Spironolacton AAA-Pharma®
50 mg Tabletten sollten die Patienten auf eine ausreichende
Flissigkeitsaufnahme achten.

Kinder und Jugendliche
Kindern sollte Spironolacton nicht langer als 30 Tage verabreicht
werden.

Altere Menschen

Bei dlteren Menschen ist auf eine mégliche Einschrénkung der
Nierenfunktion zu achten (s. Abschnitt 2: ,Was sollten Sie vor
der Einnahme von Spironolacton AAA-Pharma® 50 mg Tabletten
beachten?”).

Bei alteren Menschen besteht ein erhdhtes Risiko, schwere
Nebenwirkungen zu entwickeln, z. B. Elektrolytstorungen (z. B.
Kalium- und/oder Natriummangel im Blut), Fliissigkeitsmangel
(Dehydratation), Blutdruckabfall beim Lagewechsel vom Liegen
zum Stehen (orthostatische Reaktionen), Thrombosen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Spironolacton AAA-Pharma® 50 mg
Tabletten kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen

fiihren. Die Anwendung von Spironolacton AAA-Pharma® 50 mg
Tabletten als Dopingmittel kann zu einer Gefédhrdung der
Gesundheit fiihren.

Einnahme von Spironolacton AAA-Pharma® 50 mg
Tabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel an-
gewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
anzuwenden.

Die gleichzeitige Anwendung von Spironolacton AAA-Pharma®
50 mg Tabletten und kaliumhaltigen Praparaten (z. B. Kalium-
chlorid), ACE-Hemmern (z. B. Captopril, Enalapril), Trimethoprim
und Trimethoprim/Sulfamethoxazol oder kaliumsparenden
harntreibenden Arzneimitteln (z. B. Triamteren, Amilorid) kann
zu einem stark erhdhten Kaliumgehalt im Blut bis hin zu
schweren, unter Umstanden lebensgeféhrlichen Erhéhungen
des Kaliumgehaltes im Blut (schwere Hyperkali@mie) fiihren und
ist daher zu vermeiden.

Auch die Kombination von Arzneimitteln mit entziindungs-
hemmender Wirkung (nichtsteroidalen Antiphlogistika, z. B.
Indometacin, Acetylsalicylsdure) mit Spironolacton AAA-
Pharma® 50 mg Tabletten kann zu einem Anstieg des Kalium-
gehaltes im Blut (Hyperkalidmie) fiihren.

Bei gleichzeitiger Anwendung von ACE-Hemmern, Furosemid
(harntreibendes Arzneimittel) und Spironolacton AAA-Pharma®
50 mg Tabletten kann ein akutes Nierenversagen auftreten.

Werden zusdtzlich zu Spironolacton AAA-Pharma® 50 mg
Tabletten blutdrucksenkende Medikamente eingesetzt, soist mit
einer verstarkten Blutdrucksenkung zu rechnen.

Insbesondere unter der gleichzeitigen Behandlung mit
Spironolacton AAA-Pharma® 50 mg Tabletten und ACE-
Hemmern (z. B. Captopril, Enalapril) besteht das Risiko eines
massiven Blutdruckabfalls bis zum Schock sowie das Risiko
einer Verschlechterung der Nierenfunktion, die selten zu einem
akuten Nierenversagen fiihren kann.

Spironolacton AAA-Pharma® 50 mg Tabletten und Carbenoxolon
konnen sich gegenseitig in ihrer Wirkung beeintrachtigen.
GroBere Mengen von Lakritze wirken in dieser Hinsicht wie
Carbenoxolon.

Arzneimittel mit entziindungshemmender Wirkung (nichtste-
roidale Antiphlogistika, z.B. Indometacin, Acetylsalicylséure,
Diclofenac), Salicylate sowie Phenytoin (Arzneimittel gegen
Krampfanfalle und bestimmte Formen von Schmerzen) konnen
die harntreibende Wirkung von Spironolacton AAA-Pharma®
50 mg Tabletten abschwachen.

Bei Patienten, die unter der Behandlung mit Spironolacton AAA-
Pharma® 50 mg Tabletten eine Verminderung der zirkulierenden
Blutmenge (Hypovoldmie) entwickeln, oder bei einem Mangel
an Korperwasser (Dehydratation), kann die gleichzeitige Gabe
von nichtsteroidalen Antiphlogistika ein akutes Nierenversagen
auslosen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Spironolacton AAA-Pharma®
50 mg Tabletten und anderen harntreibenden Arzneimitteln
(Diuretika) kann es zu verstarkter Harnausscheidung (Diurese)
und verstarktem Blutdruckabfall kommen.

Die gleichzeitige Anwendung von Digoxin und Spironolacton
AAA-Pharma® 50 mg Tabletten kann zu erhdhten Konzentra-
tionen des herzwirksamen Glykosids Digoxin im Blut fiihren.

Eine Beeinflussung der RIA-Bestimmung der Digoxinkonzen-
tration im Blut durch Spironolacton AAA-Pharma® 50 mg
Tabletten ist mdglich.

Neomycin kann die Aufnahme von Spironolacton AAA-Pharma®
50 mgq Tabletten aus dem Darm verzégern.

Einnahme von Spironolacton AAA-Pharma® 50 mg
Tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken
und Alkohol

Durch Alkohol kann die Wirkung von Spironolacton AAA-Pharma®
50 mg Tabletten verstarkt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Wenn Sieschwangersind, diirfen Sie Spironolacton AAA-Pharma®

50 mg Tabletten nicht einnehmen, da es Hinweise darauf gibt,
dass Spironolacton, der Wirkstoff von Spironolacton AAA-
Pharma® 50 mq Tabletten, zu Stdrungen des Hormonhaushaltes
bei weiblichen und mannlichen Nachkommen fiihren kann.

Stillzeit

Wenn Sie stillen, diirfen Sie Spironolacton AAA-Pharma® 50 mg
Tabletten nicht einnehmen, da der Wirkstoff von Spironolacton
AAA-Pharma® 50 mg Tabletten bzw. dessen Abbauprodukt, in die
Muttermilch iibergeht. Wenn eine Einnahme von Spironolacton
AAA-Pharma® 50 mg Tabletten dennoch erforderlich ist, miissen
Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaBem
Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum
Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren
Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe bei
Behandlungsbeginn, Dosiserhdhung und Préparatewechsel
sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

3. WIE SIND SPIRONOLACTON AAA-PHARMA® 50 MG
TABLETTEN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Spironolacton AAA-Pharma® 50 mg Tabletten
immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die Dosierung sollte vom Arzt individuell — in Abhangigkeit vom
Schweregrad und Ausmaf der Erkrankung — festgelegt werden.
Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene:

Fiir Erwachsene betragt die Anfangsdosis 1-2-mal taglich
2 Tabletten Spironolacton AAA-Pharma® 50 mg Tabletten
(entsprechend 100-200 mg Spironolacton pro Tag) iber 3—-6
Tage.

Bei unzureichender Wirksamkeit kann die tdgliche Dosis auf
maximal 8 Tabletten Spironolacton AAA-Pharma® 50 mg
Tabletten (entsprechend 400 mg Spironolacton pro Tag) erhoht
werden.

Als Erhaltungsdosis sind in der Regel 1-2 Tabletten Spironolacton
AAA-Pharma® 50 mg Tabletten (entsprechend 50-100 mg
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Spironolacton) bis maximal 2-4 Tabletten Spironolacton
AAA-Pharma® 50 mg Tabletten (entsprechend 100-200 mg
Spironolacton) ausreichend.

Die Erhaltungsdosis kann je nach Bedarf téglich, jeden 2. oder
jeden 3. Tag verabreicht werden.

Kinder und Jugendliche:

Aufgrund des hohen Wirkstoffgehaltes sind Spironolacton AAA-
Pharma® 50 mg Tabletten fiir die Anwendung bei Séuglingen
ungeeignet.

Es stehen keine kontrollierten klinischen Studien zur Dosierung

bei Neugeborenen und Kindern zur Verfiigung. In medizinischen

Leitlinien werden folgende Dosierungen empfohlen:

— Neugeborene: 1-2 mg/kg tdglich, aufgeteilt in 1-2
Einzeldosen; bis zu 7 mg/kg taglich bei resistentem Aszites.

— Kinderab 1Monat bis 12 Jahre: 1-3 mg/kg taglich, aufgeteilt
in 1-2 Einzeldosen; bis zu 9 mg/kg tdglich bei resistentem
Aszites.

— Jugendliche von 12 bis 18 Jahren: 50-100 mg tdglich,
aufgeteilt in 1-2 Einzeldosen; bis zu 9 mg/kg tdglich
(maximal 400 mg taglich) bei resistentem Aszites.

Kindern sollten Spironolacton AAA-Pharma® 50 mgq Tabletten
nicht langer als 30 Tage verabreicht werden.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten mit den Mahlzeiten unzerkaut mit
ausreichend Fliissigkeit (z. B. ein Glas Wasser) ein. Der Wirkstoff
wird dann besser in den Korper aufgenommen, als wenn Sie die
Tabletten niichtern einnehmen.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde
Arzt. Sie sollte auf einen moglichst kurzen Zeitraum begrenzt
werden. Die Notwendigkeit einer Behandlung iber einen
ldngeren Zeitraum sollte regelméBig iberpriift werden.

Wenn Sie eine groBere Menge Spironolacton AAA-
Pharma’ 50 mg Tabletten eingenommen haben als Sie
soliten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit groBeren Mengen
von Spironolacton AAA-Pharma® 50 mg Tabletten ist sofort ein
Arzt/Notarzt zu benachrichtigen. Dieser kann entsprechend
der Schwere der Uberdosierung iiber die gegebenenfalls er-
forderlichen MaBnahmen entscheiden.

Im Falle von schwerwiegenden Symptomen ist sofortige
arztliche Behandlung erforderlich.

Die Symptome bei akuter oder chronischer Uberdosierung sind
vom Ausmaf des Wasser- und Elektrolytverlustes abhangig.

Uberdosierung kann zu vermindertem Blutdruck (Hypotonie),
Kreislaufstérungen beim Wechsel vom Liegen zum Stehen
(orthostatische Regulationsstdrungen) und zu Elektrolyt-
storungen (Hyperkaliamie oder Hypokalidmie, Hyponatridmie)
fiihren.

Bei starkeren Fliissigkeits- und Natriumverlusten kann es
zu ,Entwdsserung” und als Folge einer verminderten zirku-
lierenden Blutmenge (Hypovoldmie) zu Schldfrigkeit und
Verwirrtheit, Herzrhythmusstorungen, zum Kreislaufkollaps, zur
Bluteindickung (Himokonzentration) mit Thromboseneigung
und zu einem akuten Nierenversagen kommen. Bei raschen
Wasser- und Elektrolytverlusten knnen Verwirrtheitszustande
(delirante Zustandsbilder) auftreten.

Ein zu hoher Kaliumgehalt im Blut (Hyperkalidmie) kann zu
Herzrhythmusstérungen (z. B. AV-Block, Vorhofflimmern,
Kammerflimmern), Herzstillstand, ~ EKG-Veranderungen,
Blutdruckabfall mit Kreislaufkollaps und zu neurologischen
Storungen (schlaffe Lahmungen, Teilnahmslosigkeit [Apathie],
Verwirrtheitszusténde) fihren.

Wenn Sie die Einnahme von Spironolacton AAA-Pharma®
50 mg Tabletten vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben, sondern fiihren Sie die
Einnahme, wie in der Dosierungsanleitung beschrieben bzw. wie
vom Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Spironolacton AAA-Pharma®
50 mg Tabletten abbrechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit
Spironolacton AAA-Pharma® 50 mg Tabletten nicht ohne
Riicksprache mit Ihrem behandelnden Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen
betroffen sind, nehmen Sie Spironolacton AAA-Pharma® 50 mg
Tabletten nicht weiter ein und suchen Sie mdglichst umgehend
Ihren Arzt auf.

Haufig (7 bis 10 Behandelte von 100)

¢ lebensbedrohliche Erhdhung des Kaliumgehaltes im
Blut (Hyperkalidmie) (insbesondere bei eingeschrankter
Nierenfunktion); kann zu Muskelldhmungserscheinungen
und Herzstolpern oder -rasen (Herzrhythmusstorungen)
fiihren

o erhohter Harnsdurespiegel im Blut (Hyperurikdmie); kann
bei entsprechend veranlagten Patienten zu Gichtanfallen
fiihren

* sich meist wieder zuriickbildende (reversible) GroBen-
zunahme der mannlichen Brust (Gyndkomastie), gesteigerte
Beriihrungsempfindlichkeit der Brustwarzen und Brust-
spannung

Gelegentlich (7 bis 10 Behandelte von 1.000)

¢ Verringerung der Anzahl der Blutpldttchen (Thrombozyt-
openie durch Spironolacton induzierte Antikdrper); kann sich
durch hdufiges Nasenbluten und blaue Flecke duBern

¢ allergische Reaktionen; kdnnen als Haut- und Schleim-
hautreaktionen auftreten

o reversibler Anstieg stickstoffhaltiger harnpflichtiger Stoffe
(Harnstoff und Kreatinin)

o Verwirrtheitszustande

¢ Kopfschmerzen bzw. Kopfdruck, Schlafrigkeit, Storung der
Bewegungsablaufe (Ataxie), Schwachegefiihl, Schwindel

¢ Mundtrockenheit, Magen-Darm-Beschwerden (z. B.
Oberbauchbeschwerden, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Magen-Darm-Krémpfe), Blutungen der Magenschleimhaut
und Magen-Darm-Geschwiire (auch mit Blutungen
[gastrointestinale Ulzera])

¢ Hautrdtung, Juckreiz, Hautausschlag, Nesselausschlag
(Urtikaria)

e Muskelkrampfe (Wadenkrdmpfe)

¢ Potenzstorungen

Selten (7 bis 10 Behandelte von 10.000)

¢ Vermehrung bestimmter weiBer Blutkdrperchen
(Eosinophilie) bei Patienten mit Leberzirrhose, hochgradige
Verminderung bestimmter weiBer Blutkdrperchen mit
Infektneigung und schweren Allgemeinsymptomen (Agra-
nulozytose); Hinweise auf eine Agranulozytose kdnnen
Fieber mit Schiittelfrost, Schleimhautverdnderungen und
Halsschmerzen sein

e Vertiefung der Stimmlage (bei Frauen), Erhdhung der
Stimmlage (bei Ménnern), Stimmverdnderungen in Form
von Heiserkeit; eine verdanderte Stimmlage bildet sich bei
manchen Patienten auch nach Absetzen von Spironolacton
AAA-Pharma® 50 mg Tabletten nicht zuriick

e schmerzhafte Schwellungen der Brust (Mastodynie),
Menstruationsstorungen wie Zwischenblutungen und Aus-
bleiben der Regelblutung (Amenorrhoe)

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000)

* Leberschddigende Wirkung mit Anstieg der Leberenzyme
und durch Gewebeuntersuchung nachgewiesener Leber-
entziindung (Hepatitis)

* Erythema anulare (ringformige entziindliche Rétungen der
Haut), Lichen ruber planus-dhnliche Hautverdnderungen
(flache Knétchenflechte), Haarausfall bis zur Haarlosigkeit
(Alopezie)

*  Knochenerweichung (Osteomalazie)

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten

nicht abschdtzbar)

e Storungen im Flissigkeits- und Elektrolythaushalt
(insbesondere bei eingeschrankter Nierenfunktion); u.a.
Natrium- und Magnesiummangel im Blut, erhdhter Chlorid-
und Kalziumgehalt im Blut, verminderte zirkulierende
Blutmenge (Hypovoldmie)

*  {bersauerung des Blutes (hyperchlordmische metabolische
Azidose)

 Teilnahmslosigkeit (Apathie), extreme Schlafrigkeit
(Lethargie)

e Midigkeit

*  Sehstérungen

e Kreislaufstorungen mit vermindertem Blutdruck
beim Wechsel vom Liegen zum Stehen (orthostatische
Regulationsstorungen), Blutdruckabfall bis hin zum
Kreislaufkollaps

¢ Thrombosen, Embolien (insbesondere bei dlteren Patienten)

*  Appetitlosigkeit, Durst

* Lupus erythematodes-artiges Syndrom (z. B. rétlich-
schuppige Hautentziindung), Behaarung vom madnn-
lichen Typus bei Frauen (Hirsutismus), Pemphigoid
(Erkrankung bei der sich mit Fliissigkeit gefiillte Blasen
auf der Haut bilden)

* allgemeine Muskelschwache

* Eine verstarkte Harnproduktion kann bei Patienten mit
Behinderung des Harnabflusses zu Beschwerden fiihren bzw.
bereits bestehende Beschwerden verstarken

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich
beobachten, benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er iiber
den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weitere
MaBnahmen entscheiden kann.

Falls eine Nebenwirkung plotzlich auftritt oder sich stark
entwickelt, informieren Sie umgehend einen Arzt, da be-
stimmte Arzneimittelnebenwirkungen (z.B. ein erhohter
Kaliumgehalt im Blut (Hyperkalidmie), Bluthildveranderungen
wie Agranulozytose) unter Umsténden lebensbedrohlich werden
konnen. Der Arzt entscheidet, welche MaBnahmen zu ergreifen
sind und ob die Behandlung weitergefiihrt wird. Nehmen Sie in
solchen Fallen das Arzneimittel nicht ohne drztliche Anweisung
weiter.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion
diirfen Spironolacton AAA-Pharma® 50 mg Tabletten nicht
nochmals eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE SIND SPIRONOLACTON AAA-PHARMA® 50 MG
TABLETTEN AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Blisterpackung nach ,Verwendbar bis” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Spironolacton AAA-Pharma® 50 mg Tabletten
enthalten

Der Wirkstoffist: Spironolacton

1Tablette enthdlt: Spironolacton 50 mg

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maisstérke, Calciumhydrogenphosphat Dihydrat, Povidon
K 25, Natriumdodecylsulfat, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.).

Wie Spironolacton AAA-Pharma® 50 mg Tabletten
aussehen und Inhalt der Packung

Spironolacton AAA-Pharma® 50 mg Tabletten sind weiBe,
runde Tabletten mit Bruchkerbe.

Originalpackungen mit 20, 50 und 100 Tabletten.
Biindelpackungen mit 100 (5 x 20) und 100 (2 x 50) Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr
gebracht.
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