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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN
Spironolacton-ratiopharm® 50 mg Tabletten

Spironolacton

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen , denn sie enthilt wichtige
Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
. Was ist Spironolacton—ratiopharm® und woflr wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Spironolacton—ratiopharm® beachten?

® einzunehmen?

. Wie ist Spironolacton-ratiopharm
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wieist Spironolacton-ratiopharm® aufzubewahren?
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. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Spironolacton-ratiopharm® und woflr wird es angewendet?

®

Spironolacton—ratiopharm® ist ein Arzneimittel, das die Harnausscheidung steigert. Dadurch vermag Spironolacton-ratiopharm™ eine vermehrte

Wasseransammlung im Gewebe auszuschwemmen.
Spironolacton-ratiopharm® wird angewendet bei

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

—  Flussigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) und/oder in der Bauchhohle (Aszites) bei Erkrankungen, die mit einem sekundiren
Hyperaldosteronismus (erh6hte Absonderung des Hormons Aldosteron aus der Nebenniere) einhergehen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Spironolacton-ratiopharm® beachten?

$pironolacton-ratiopharm® darf nicht eingenommen werden,

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

— bei fehlender Harnausscheidung (Anurie).

— bei akutem Nierenversagen.

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

—  bei erhéhtem Kaliumgehalt im Blut (Hyperkaliamie).

—  bei erniedrigtem Natriumgehalt im Blut (Hyponatridmie).

— bei verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovoldmie) oder Flissigkeitsmangel (Dehydratation).

— wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Spironolacton-ratiopharm® einnehmen,
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— wenn Sie unter einer Nierenfunktionseinschrinkung leichteren Grades (Kreatinin-Clearance zwischen 60 und 30 ml/min bzw. Serum-
Kreatinin zwischen 1,2 und 1,8 mg/dl) leiden.

— wenn Sie als Folge einer Grunderkrankung zu Bluttibersduerung (Azidose) und/oder zu erhéhten Kaliumspiegeln im Blut (Hyperkaliamie)
neigen, wie z. B. bei Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus).

— wenn Sie einen stark erniedrigten Blutdruck (Hypotonie) haben.

Die gleichzeitige Verabreichung von Spironolacton-ratiopharm® und bestimmten Arzneimitteln (kaliumsparenden harntreibenden Arzneimitteln
[Diuretika, z. B. Triamteren, Amilorid], ACE-Hemmern [z. B. Captopril, Enalapril], Angiotensin-lI-Antagonisten [z. B. Candesartan, Valsartan],
entziindungshemmenden Arzneimitteln [nicht-steroidale Antiphlogistika, z. B. Indometacin, Acetylsalicylsdure], Trimethoprim und Trimethoprim
/Sulfamethoxazol), Kaliumerganzungsmitteln und kaliumreichen Lebensmitteln kann zu einer schweren Hyperkalidmie (erhohter Kaliumspiegel im
Blut) fiihren. Symptome einer schweren Hyperkalidmie kénnen Muskelkrampfe, Herzrhythmusstérungen, Diarrhoe, Ubelkeit, Schwindel oder
Kopfschmerzen sein.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die zu einem Anstieg des Kaliumspiegels im Blut fiihren konnen, sollte die Behandlung mit
Spironolacton—ratiopharm® nur unter haufiger Kontrolle des Kaliumspiegels im Blut erfolgen.

Wahrend der Behandlung mit Spironolacton—ratiopharm® sollten in regelmaBigen Abstidnden bestimmte Blutwerte, insbesondere Kalium, Natrium,
Kalzium, Bicarbonat, Kreatinin, Harnstoff und Harnsaure sowie der Siure-Basen-Status kontrolliert werden.

Der durch verstarkte Urinausscheidung hervorgerufene Gewichtsverlust sollte unabhangig vom AusmaR der Urinausscheidung 1 kg/Tag nicht
Uiberschreiten.

Waihrend der Behandlung mit Spironolacton—ratiopharm® sollten die Patienten auf eine ausreichende Fliissigkeitsaufnahme achten.
Spironolacton—ratiopharm® kann eine Stérung bestimmter diagnostischer Tests verursachen (z. B. RIA-Bestimmung der Digoxin-Serumkonzentration).

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

Altere Menschen

Bei dlteren Menschen ist auf eine moégliche Einschréankung der Nierenfunktion zu achten.

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

Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion
Bei einer schweren Nierenfunktionsstérung (Glomerulumfiltrat unter 30 ml/min und/oder Serum-Kreatinin tGber 1,8 mg/dl) ist Spironolacton-

®

ratiopharm™ 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) sollte die Behandlung mit Spironolacton-ratiopharm® nur unter hdufiger Kontrolle des Kaliumspiegels im Blut erfolgen.

®

Einnahme von Spironolacton-ratiopharm™ zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen
/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die gleichzeitige Anwendung von Spironolacton-ratiopharm® und folgenden Arzneimitteln kann zu einem starken Anstieg des Kaliumgehaltes im Blut
(Hyperkaliamie) fihren:

— kaliumhaltige Praparate (z. B. Kaliumchlorid)

—  ACE-Hemmer (z. B. Captopril, Enalapril)

— Angiotensin-ll-Antagonisten (z. B. Candesartan, Valsartan)

—  kaliumsparende harntreibende Arzneimittel (z. B. Triamteren, Amilorid)

—  Arzneimittel mit entziindungshemmender Wirkung (nicht-steroidale Antiphlogistika, z. B. Indometacin, Acetylsalicylsiure)
—  Trimethoprim und Trimethoprim/Sulfamethoxazol

Bei gleichzeitiger Anwendung von ACE-Hemmern, Furosemid (harntreibendes Arzneimittel) und Spironolacton-ratiopharm® kann ein akutes

Nierenversagen auftreten.
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Werden zusatzlich zu Spironolacton-ratiopharm® blutdrucksenkende Arzneimittel eingesetzt, so ist mit einer verstarkten Blutdrucksenkung zu rechnen.
Insbesondere unter der gleichzeitigen Behandlung mit Spironolacton-ratiopharm® 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-ratiopharm™ und Carbenoxolon kdnnen sich gegenseitig in ihrer Wirkung beeintrachtigen. GroRere Mengen von Lakritze wirken in

dieser Hinsicht wie Carbenoxolon.

Arzneimittel mit entziindungshemmender Wirkung (nicht-steroidale Antiphlogistika, z. B. Acetylsalicylsdure, Indometacin), Salicylate sowie Phenytoin
(Arzneimittel gegen Krampfanfille und bestimmte Formen von Schmerzen) kénnen die harntreibende Wirkung von Spironolacton—ratiopharm®

abschwachen. Bei Patienten, die unter der Behandlung mit Spironolacton—ratiopharm®

eine Verminderung der zirkulierenden Blutmenge
(Hypovolamie) entwickeln, oder bei einem Mangel an Kérperwasser (Dehydratation) kann die gleichzeitige Gabe von nicht-steroidalen Antiphlogistika

ein akutes Nierenversagen auslosen.

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

Die gleichzeitige Anwendung von Digoxin und Spironolacton—ratiopharm® kann zu erhéhten Konzentrationen des herzwirksamen Glykosids Digoxin im
Blut fiihren.
Eine Beeinflussung der RIA-Bestimmung der Digoxin-Konzentration im Blut durch Spironolacton—ratiopharm® ist moglich.

®

Neomycin (Arzneimittel gegen Infektionen) kann die Aufnahme von Spironolacton-ratiopharm™ aus dem Darm verzégern.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Abirateron zur Behandlung von Prostatakrebs anwenden.

®

Einnahme von Spironolacton-ratiopharm™ zusammen mit Alkohol

®

Durch Alkohol kann die Wirkung von Spironolacton-ratiopharm™ verstarkt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Spironolacton-ratiopharm® nicht einnehmen, da es Hinweise darauf gibt, dass Spironolacton, der Wirkstoff von

®

Spironolacton-ratiopharm™ , zu Stérungen des Hormonhaushaltes bei mannlichen und weiblichen Nachkommen fiihren kann.

®

Wenn Sie stillen, diirfen Sie Spironolacton-ratiopharm™ nicht einnehmen, da der Wirkstoff von Spironolacton—ratiopharm® bzw. dessen Abbauprodukt

in die Muttermilch Gbergeht. Wenn eine Anwendung von Spironolacton-ratiopharm® dennoch erforderlich ist, miissen Sie abstillen.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaRem Gebrauch das Reaktionsvermégen 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
Maie bei Behandlungsbeginn, Dosiserhhung und Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Spironolacton-ratiopharm® kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Die Anwendung von Spironolacton-
ratiopharm® als Dopingmittel kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit fiihren.

Spironolacton-ratiopharm® enthélt Lactose.

Bitte nehmen Sie Spironolacton-ratiopharm® erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

Spironolacton -ratiopharm® enthalt Natrium.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei“.
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3. Wie ist Spironolacton-ratiopharm® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Die Dosierung sollte vom Arzt individuell - in Abhangigkeit von Schweregrad und Ausmaf3 der Erkrankung - festgelegt werden.

Erwachsene

Fur Erwachsene betragt die Anfangsdosis 1- bis 2-mal taglich 2 Tabletten (entsprechend 100-200 mg Spironolacton pro Tag) Gber 3-6 Tage.
Bei unzureichender Wirksamkeit kann die tagliche Dosis auf maximal 8 Tabletten (entsprechend 400 mg Spironolacton pro Tag) erhoht werden.

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

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

Kinder und Jugendliche

Aufgrund des hohen Wirkstoffgehaltes ist Spironolacton—ratiopharm® fr die Anwendung bei Sauglingen ungeeignet.
Es werden folgende Dosierungen empfohlen:

— Kinder (ab 1 Monat) bis 12 Jahre nehmen 1-3 mg/kg Korpergewicht téglich, aufgeteilt in 1-2 Einzeldosen, ein. Bei schwer zu behandelter
Bauchwassersucht kénnen bis zu 9 mg/kg Kérpergewicht taglich verordnet werden.

— Jugendliche von 12 bis 18 Jahren nehmen 50-100 mg taglich, aufgeteilt in 1-2 Einzeldosen, ein. Bei schwer zu behandelter
Bauchwassersucht konnen bis zu 9 mg/kg Korpergewicht taglich (maximal 400 mg Spironolacton taglich) verordnet werden.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit (z. B. ein Glas Wasser) ein.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet der behandelnde Arzt. Sie sollte auf einen méglichst kurzen Zeitraum begrenzt werden. Die
Notwendigkeit einer Behandlung tiber einen langeren Zeitraum sollte regelmaRig tUberpriift werden.

Kindern sollte Spironolacton-ratiopharm® nicht langer als 30 Tage verabreicht werden.
Wenn Sie eine groBere Menge von Spironolacton-ratiopharm® eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit gréReren Mengen von Spironolacton-ratiopharm® ist sofort ein Arzt/Notarzt zu benachrichtigen. Dieser kann
entsprechend der Schwere der Uberdosierung tber die gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen entscheiden. Im Falle von schwerwiegenden
Symptomen ist sofortige drztliche Behandlung erforderlich.

Symptome einer Uberdosierung

Die Symptome bei akuter oder chronischer Uberdosierung sind vom AusmaR des Wasser- und Elektrolytverlustes abhingig.

Uberdosierung kann zu vermindertem Blutdruck (Hypotonie), Kreislaufstérungen beim Wechsel vom Liegen zum Stehen (orthostatische
Regulationsstérungen) und zu Elektrolytstérungen (Hyperkalidmie oder Hypokalidmie, Hyponatridmie) fihren.

Bei starkeren Flissigkeits- und Natriumverlusten kann es zu ,Entwasserung und als Folge einer verminderten zirkulierenden Blutmenge
(Hypovolamie) zu Schlifrigkeit und Verwirrtheit, Herzrhythmusstérungen, zum Kreislaufkollaps, zur Bluteindickung (Hiamokonzentration) mit
Thromboseneigung und zu einem akuten Nierenversagen kommen. Bei raschen Wasser- und Elektrolytverlusten kénnen Verwirrtheitszustande
(delirante Zustandsbilder) auftreten.
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Ein zu hoher Kaliumgehalt im Blut (Hyperkaliamie) kann zu Herzrhythmusstérungen (z. B. AV-Block, Vorhofflimmern, Kammerflimmern),
Herzstillstand, EKG-Verinderungen, Blutdruckabfall mit Kreislaufkollaps und zu neurologischen Stérungen (schlaffe Lshmungen, Teilnahmslosigkeit
[Apathie], Verwirrtheitszustande) fihren.

Therapie bei Uberdosierung

Bei Uberdosierung oder Anzeichen einer verminderten zirkulierenden Blutmenge (Hypovolamie), vermindertem Blutdruck (Hypotonie) oder
Kreislaufstérungen beim Wechsel vom Liegen zum Stehen (orthostatische Regulationsstérungen) muss die Behandlung mit Spironolacton-ratiopharm®
sofort abgesetzt werden.

Bei nur kurze Zeit zuriickliegender Einnahme kann versucht werden, die weitere Aufnahme des Wirkstoffes durch MaBnahmen wie Erbrechen oder
Verabreichung von Aktivkohle zu vermindern. Halten Sie eine Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt (iber den aufgenommenen
Wirkstoff informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Spironolacton-ratiopharm® vergessen haben

Auch wenn Sie einmal zu wenig eingenommen haben oder eine Einnahme vergessen haben, nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte
Menge ein, sondern fiihren Sie die Einnahme, wie in der Dosierungsanleitung beschrieben bzw. wie vom Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Spironolacton-ratiopharm® abbrechen
Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Spironolacton-ratiopharm® nicht ohne Riicksprache mit lhrem behandelnden Arzt!

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

— lebensbedrohliche Erhéhung des Kaliumgehaltes im Blut (Hyperkaliamie) (insbesondere bei eingeschrankter Nierenfunktion); kann zu
Muskellahmungserscheinungen und Herzstolpern oder -rasen (Herzrhythmusstérungen) fihren

— erhohter Harnsaurespiegel im Blut (Hyperurikamie); kann bei entsprechend veranlagten Patienten zu Gichtanfallen fiihren

— sich meist wieder zurtickbildende (reversible) GréRenzunahme der mannlichen Brust (Gynakomastie), gesteigerte Berlihrungsempfindlichkeit
der Brustwarzen und Brustspannung

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

— Verringerung der Anzahl der Blutplittchen (Thrombozytopenie durch Spironolacton induzierte Antikdrper); kann sich durch haufiges
Nasenbluten und blaue Flecke duBern

— allergische Reaktionen; kénnen als Haut- und Schleimhautreaktionen auftreten

— reversibler Anstieg stickstoffhaltiger harnpflichtiger Stoffe (Harnstoff und Kreatinin)

— Verwirrtheitszustande

—  Kopfschmerzen bzw. Kopfdruck, Schlafrigkeit, Storung der Bewegungsabliufe (Ataxie), Schwichegefiihl, Schwindel

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

— Hautrétung, Juckreiz, Hautausschlag, Nesselausschlag (Urtikaria)

—  Muskelkrampfe (Wadenkrampfe)

— Potenzstérungen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

— Vermehrung bestimmter weiBer Blutkérperchen (Eosinophilie) bei Patienten mit Leberzirrhose, hochgradige Verminderung bestimmter
weiler Blutkérperchen mit Infektneigung und schweren Allgemeinsymptomen (Agranulozytose); Hinweise auf eine Agranulozytose kénnen
Fieber mit Schittelfrost, Schleimhautveranderungen und Halsschmerzen sein

— Vertiefung der Stimmlage (bei Frauen), Erh6hung der Stimmlage (bei Méannern), Stimmverdnderungen in Form von Heiserkeit; eine
verdnderte Stimmlage bildet sich bei manchen Patienten auch nach Absetzen von Spironolacton-ratiopharm® nicht zurlick
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— schmerzhafte Schwellungen der Brust (Mastodynie), Menstruationsstorungen wie Zwischenblutungen und Ausbleiben der Regelblutung
(Amenorrhoe)

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

— Leberschidigende Wirkung mit Anstieg der Leberenzyme und durch Gewebeuntersuchung nachgewiesener Leberentziindung (Hepatitis)

— Makulopapuléser Hautausschlag (fleckiger Ausschlag mit kleinen Knoétchen), erythematéser Hautausschlag (gerotete Haut), Erythema
anulare (ringférmige entziindliche Rétungen der Haut), Lichen ruber planus-dhnliche Hautverinderungen (flache Knétchenflechte),
Haarausfall bis zur Haarlosigkeit (Alopezie)

— Knochenerweichung (Osteomalazie)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

— Stoérungen im Flussigkeits- und Elektrolythaushalt (insbesondere bei eingeschrankter Nierenfunktion); u. a. Natrium- und Magnesiummangel
im Blut, erhéhter Chlorid- und Kalziumgehalt im Blut, verminderte zirkulierende Blutmenge (Hypovolamie)

—  Ubersiuerung des Blutes (hyperchlorimische metabolische Azidose)

— Teilnahmslosigkeit (Apathie), extreme Schlifrigkeit (Lethargie)

—  Midigkeit

— Sehstorungen

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

— Thrombosen, Embolien (insbesondere bei alteren Patienten)

—  Appetitlosigkeit, Durst

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

— allgemeine Muskelschwache

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

— Impotenz

Gegenmal3nahmen
Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er iber den Schweregrad und
gegebenenfalls erforderliche weitere MaRnahmen entscheiden kann.

Falls eine Nebenwirkung pl6tzlich auftritt oder sich stark entwickelt, informieren Sie umgehend einen Arzt, da bestimmte
Arzneimittelnebenwirkungen (z. B. ein erhéhter Kaliumgehalt im Blut [Hyperkaliimie], Blutbildveridnderungen wie Agranulozytose) unter Umstanden
lebensbedrohlich werden kénnen. Der Arzt entscheidet, welche MaBnahmen zu ergreifen sind und ob die Behandlung weitergefiihrt wird. Nehmen
Sie in solchen Fallen das Arzneimittel nicht ohne arztliche Anweisung weiter ein.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Spironolacton-ratiopharm® nicht nochmals eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Spironolacton-ratiopharm® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen nach ,Verwendbar bis“/,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B. nicht (iber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.



http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

GEBRAUCHSINFORMATION

Spironolacton-ratiopharm® 50 mg Tabletten ratiopharm

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Spironolacton-ratiopharm® enthalt

—  Der Wirkstoff ist: Spironolacton.
Jede Tablette enthalt 50 mg Spironolacton.

— Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose, Carboxymethylstiarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Maisstirke, Talkum, Copovidon,
Natriumdodecylsulfat, Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

Wie Spironolacton-ratiopharm® aussieht und Inhalt der Packung

Weil3e, runde, beiderseits gewdlbte Tablette mit einer Bruchkerbe auf einer Seite
Spironolacton—ratiopharm® ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten erhéltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Januar 2022.

Versionscode: Z10
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