GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR PATIENTEN

Spironolacton ARAISTO' 100 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen

Wirkstoff: Spironolacton

ARISTO

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-
tels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann an-
deren Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

¢ Wenn Sie eine Nebenwirkung bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Welche Nebenwirkungen sind méglich?
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Inhalt der Packung und weitere Informationen

Wias ist Spironolacton Aristo® 100 mg und wofir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Spironolacton Aristo® 100 mg beachten?
Wie ist Spironolacton Aristo® 100 mg einzunehmen?

Wie ist Spironolacton Aristo® 100 mg aufzubewahren?

1. Was ist Spironolacton Aristo® 100 mg und wofiir wird
es angewendet?

Spironolacton Aristo® 100 mg ist ein Arzneimittel, das die

Harnausscheidung steigert. Dadurch vermag Spironolac-

ton Aristo® 100 mg eine vermehrte Wasseransammlung

im Gewebe auszuschwemmen.

Spironolacton Aristo® 100 mg wird angewendet bei

- primdrem Hyperaldosteronismus (eine Erkrankung mit
erhdhter Absonderung des Hormons Aldosteron durch
einen Tumor in der Nebenniere), sofern nicht eine Opera-
tion angezeigt ist.

- Flussigkeitsansammlungen im Gewebe (Odemen) und/
oder in der Bauchhdhle (Aszites) bei Erkrankungen, die mit
einem sekundéren Hyperaldosteronismus (erhéhte Abson-
derung des Hormons Aldosteron aus der Nebenniere) ein-
hergehen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Spironolacton
Aristo® 100 mg beachten?

Spironolacton Aristo® 100 mg 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 Nieren-
insuffizienz mit stark verminderter Harnausscheidung [Oli-
gurie] oder fehlender Harnausscheidung [Anurie]; Kreati-
nin-Clearance unter 30 ml/min bzw. Serum-Kreatinin Gber
1,8 mg/dl);

- bei erhdhtem Kaliumgehalt im Blut (Hyperkaliamie);

- bei erniedrigtem Natriumgehalt im Blut (Hyponatridmie);

- wahrend der Schwangerschaft;

- in der Stillzeit.

Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Spironolacton Aristo® 100 mg einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Spironolacton

Avristo® 100 mg ist erforderlich,

- wenn Sie unter einer Nierenfunktionseinschrankung leich-
teren Grades (Kreatinin-Clearance zwischen 30 und 60 ml/
min bzw. Serum-Kreatinin zwischen 1,2 mg/dl und 1,8 mg/
dl) leiden;

- bei Patienten, die als Folge ihrer Grunderkrankung zu
Blutiibersauerung (Azidose) und/oder zu erhdhten Kali-
umspiegeln im Blut (Hyperkalidmie) neigen, wie z. B. Pati-
enten mit Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus);

- wenn Sie einen stark erniedrigten Blutdruck (Hypotonie)
haben;

- bei verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovolédmie)
oder Flissigkeitsmangel (Dehydratation).

Die gleichzeitige Anwendung von Spironolacton Aristo® 100
mg mit bestimmten Arzneimitteln, Kaliumpraparaten oder
Nahrungsmitteln mit hohem Kaliumgehalt kann zu einer
schwerwiegenden Hyperkalidmie (erhdhter Kaliumspiegel
im Blut) fihren. Symptome einer schwerwiegenden Hyper-
kalidmie sind u. a. Muskelkrampfe, Herzrhythmusstérungen,
Durchfall, Ubelkeit, Schwindel oder Kopfschmerzen.

Bei einer schweren Nierenfunktionsstorung (Glomerulumfilt-
rat unter 30 ml/min und/oder Serum-Kreatinin tber 1,8 mg/
dl) ist Spironolacton Aristo® 100 mg unwirksam und sogar
schadlich.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion (mit Serum-Kreatinin-
werten 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 fihren kénnen, sollte die
Behandlung mit Spironolacton Aristo® 100 mg nur unter hau-
figer Kontrolle des Kaliumspiegels im Blut erfolgen.

Wahrend der Behandlung mit Spironolacton Aristo® 100 mg
sollten in regelméBigen Abstédnden bestimmte Blutwerte,
insbesondere Kalium, Natrium, Kalzium, Bicarbonat, Kreati-
nin, Harnstoff und Harnsaure sowie der Saure-Basen-Status
kontrolliert werden.

Der durch verstérkte Urinausscheidung hervorgerufene
Gewichtsverlust sollte unabhéngig vom Ausmaf der Uri-
nausscheidung 1 kg/Tag nicht Uberschreiten.

Spironolacton Aristo® 100 mg kann eine Stdrung bestimmter
diagnostischer Tests verursachen (z. B. RIA-Bestimmung der
Digoxin-Serumkonzentration).

Wahrend der Behandlung mit Spironolacton Aristo® 100 mg
sollten die Patienten auf eine ausreichende Flussigkeitsauf-
nahme achten.

Kinder und Jugendliche
Kindern sollte Spironolacton nicht langer als 30 Tage verab-
reicht werden.

Altere Menschen

Bei dlteren Menschen ist auf eine mdgliche Einschréan-
kung der Nierenfunktion zu achten (sieche Abschnitt 2.
.Was sollten Sie vor der Einnahme von Spironolacton
Aristo® 100 mg beachten?”).

Bei alteren Menschen besteht ein erhdhtes Risiko,
schwere Nebenwirkungen zu entwickeln, z. B. Elektro-
lytstérungen (z. B. Kalium- und/oder Natriummangel im
Blut), Flussigkeitsmangel (Dehydratation), Blutdruckab-
fall beim Lagewechsel vom Liegen zum Stehen (ortho-
statische Reaktionen), Thrombosen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Spironolacton Aristo® 100 mg kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fihren. Die An-
wendung von Spironolacton Aristo® 100 mg als Dopingmit-
tel kann zu einer Geféhrdung der Gesundheit fiihren.

Einnahme von Spironolacton Aristo® 100 mg zusammen
mit anderen Arzneimitteln

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

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem
angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Die gleichzeitige Anwendung von Spironolacton Aristo®
100 mg und kaliumhaltigen Préparaten (z. B. Kaliumchlorid),
ACE-Hemmern (z. B. Captopril, Enalapril) oder kaliumspa-
renden harntreibenden Arzneimitteln (z. B. Triamteren, Ami-
lorid) kann zu einem stark erhdhten Kaliumgehalt im Blut bis
hin zu schweren, unter Umstanden lebensgefahrlichen Erho-
hungen des Kaliumgehaltes im Blut (schwere Hyperkalidmie)
fuhren und ist daher zu vermeiden.

Auch die Kombination von Arzneimitteln mit entzindungs-
hemmender Wirkung (nichtsteroidalen Antiphlogistika, z. B.
Indometacin, Acetylsalicylsdure) mit Spironolacton Aristo®
100 mg kann zu einem Anstieg des Kaliumgehaltes im Blut
(Hyperkaliamie) fihren.

Bei gleichzeitiger Anwendung von ACE-Hemmern, Furose-
mid (harntreibendes Arzneimittel) und Spironolacton Aristo®
100 mg kann ein akutes Nierenversagen auftreten.

Insbesondere unter der gleichzeitigen Behandlung mit Spiro-
nolacton Aristo® 100 mg und ACE-Hemmern (z. B. Captopril,
Enalapril) bestehen das Risiko eines massiven Blutdruckab-
falls bis zum Schock sowie das Risiko einer Verschlechterung
der Nierenfunktion, die selten zu einem akuten Nierenversa-
gen fuhren kann.

Spironolacton Aristo® 100 mg und Carbenoxolon kénnen
sich gegenseitig in ihrer Wirkung beeintrachtigen. GroB3ere
Mengen von Lakritze wirken in dieser Hinsicht wie Carben-
oxolon.

Arzneimittel mit entziindungshemmender Wirkung (nichts-
teroidale Antiphlogistika, z. B. Indometacin, Acetylsalicylséu-
re), Salicylate sowie Phenytoin (Arzneimittel gegen Krampf-
anfalle und bestimmte Formen von Schmerzen) kénnen die
harntreibende Wirkung von Spironolacton Aristo® 100 mg
abschwéchen. Bei Patienten, die unter der Behandlung mit
Spironolacton Aristo® 100 mg eine Verminderung der zir-
kulierenden Blutmenge (Hypovolamie) entwickeln, oder bei
einem Mangel an Korperwasser (Dehydratation) kann die
gleichzeitige Gabe von nichtsteroidalen Antiphlogistika ein
akutes Nierenversagen auslosen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Spironolacton Aristo®
100 mg und anderen harntreibenden Arzneimitteln (Diure-
tika) kann es zu verstéarkter Harnausscheidung (Diurese) und
verstarktem Blutdruckabfall kommen.

Die gleichzeitige Anwendung von Digoxin und Spironolac-
ton Aristo® 100 mg kann zu erhdhten Konzentrationen des
herzwirksamen Glykosids Digoxin im Blut fuhren.

Eine Beeinflussung der RIA-Bestimmung der Digoxinkon-
zentration im Blut durch Spironolacton Aristo® 100 mg ist
méglich.

Neomycin kann die Aufnahme im Darm (Resorption) von Spi-
ronolacton Aristo® 100 mg verzégern.

Die gleichzeitige Anwendung von Spironolacton Aristo® 100
mg mit Trimethoprim und Trimethoprim-Sulfamethoxazol
kann zu einer schwerwiegenden Hyperkalidmie (erhéhter Ka-
liumspiegel im Blut) fuhren.

Einnahme von Spironolacton Aristo® 100 mg zusammen
mit Alkohol

Durch Alkohol kann die Wirkung von Spironolacton Aristo®
100 mg verstarkt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Spironolacton Aristo®
100 mg nicht einnehmen, da es Hinweise darauf gibt, dass
Spironolacton, der Wirkstoff von Spironolacton Aristo® 100
mg, zu Stérungen des Hormonhaushaltes bei weiblichen und
mannlichen Nachkommen fiihren kann.

Stillzeit

Wenn Sie stillen, dirfen Sie Spironolacton Aristo® 100 mg
nicht einnehmen, da der Wirkstoff von Spironolacton Aristo®
100 mg bzw. dessen Abbauprodukt in die Muttermilch tber-
geht. Wenn eine Anwendung von Spironolacton Aristo® 100
mg dennoch erforderlich ist, mussen Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemé&Bem
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 ist Spironolacton Aristo® 100 mg einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

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

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene

Fur Erwachsene betragt die Anfangsdosis 100 — 200 mg Spi-
ronolacton pro Tag Uber 3 - 6 Tage.

Bei unzureichender Wirksamkeit kann die tagliche Dosis auf
maximal 400 mg Spironolacton pro Tag erhoht werden.

Als Erhaltungsdosis sind in der Regel 50 - 100 mg Spirono-
lacton bis maximal 100 — 200 mg Spironolacton ausreichend.
Die Erhaltungsdosis kann je nach Bedarf taglich, jeden 2.
oder jeden 3. Tag verabreicht werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Fir Kinder betrégt die empfohlene Anfangsdosis 3 mg Spi-
ronolacton/kg Kérpergewicht taglich Gber 5 Tage. Bei Bedarf
kann die Dosis bis 9 mg Spironolacton/kg Kérpergewicht
taglich bis zum Eintritt der klinischen Wirkung gesteigert
werden.

Bei Weiterbehandlung sollte die Dosis unter Erhalt der Wir-
kung soweit wie mdglich gesenkt werden.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit ausreichend
Flussigkeit (z. B. ein Glas Wasser) ein.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandeln-
de Arzt. Sie sollte auf einen maglichst kurzen Zeitraum be-
grenzt werden. Die Notwendigkeit einer Behandlung tber
einen langeren Zeitraum sollte regelmaBig Uberprift wer-
den.

Kindern sollte Spironolacton Aristo® 100 mg nicht langer als
30 Tage verabreicht werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Spironolacton
Avristo® 100 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Spironolacton Aristo®
100 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit gréBeren Mengen
von Spironolacton Aristo® 100 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 schwer-
wiegenden Symptomen ist sofortige &rztliche Behandlung

erforderlich.



Symptome einer Uberdosierung:

Die Symptome bei akuter oder chronischer Uberdosierung
sind vom Ausmal3 des Wasser- und Elektrolytverlustes ab-
hangig.

Uberdosierung kann zu vermindertem Blutdruck (Hypo-
tonie), Kreislaufstérungen beim Wechsel vom Liegen zum
Stehen (orthostatische Regulationsstérungen) und zu Elekt-
rolytstérungen (Hyperkalidmie oder Hypokalidmie, Hypona-
triamie) fihren.

Bei starkeren Flissigkeits- und Natriumverlusten kann es
zu ,Entwasserung” und als Folge einer verminderten zir-
kulierenden Blutmenge (Hypovolamie) zu Schlafrigkeit und
Verwirrtheit, Herzrhythmusstérungen, zum Kreislaufkollaps,
zur Bluteindickung (Hdmokonzentration) mit Thrombosenei-
gung und zu einem akuten Nierenversagen kommen. Bei ra-
schen Wasser- und Elektrolytverlusten kénnen Verwirrtheits-
zustande (delirante Zustandsbilder) auftreten.

Ein zu hoher Kaliumgehalt im Blut (Hyperkalidgmie) kann zu
Herzrhythmusstérungen (z. B. AV-Block, Vorhofflimmern,
Kammerflimmern), Herzstillstand, EKG-Veranderungen, Blut-
druckabfall mit Kreislaufkollaps und zu neurologischen St6-
rungen (schlaffe Lahmungen, Teilnahmslosigkeit [Apathie],
Verwirrtheitszustande) fuhren.

Therapie bei Uberdosierung:

Bei Uberdosierung oder Anzeichen einer verminderten zir-
kulierenden Blutmenge (Hypovolamie), vermindertem Blut-
druck (Hypotonie) oder Kreislaufstérungen beim Wechsel
vom Liegen zum Stehen (orthostatische Regulationsstérun-
gen) muss die Behandlung mit Spironolacton Aristo® 100 mg
sofort abgesetzt werden.

Bei nur kurze Zeit zuriickliegender Einnahme kann versucht
werden, die weitere Aufnahme des Wirkstoffes durch Maf3-
nahmen wie Erbrechen, Magensplilung oder Verabreichung
von Aktivkohle zu vermindern. Halten Sie eine Packung des
Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt Giber den aufgenom-
menen Wirkstoff informieren kann.

In schweren Féllen missen unter intensivmedizinischen Be-
dingungen die vitalen Parameter Gberwacht sowie wieder-
holt Kontrollen des Wasser- und Elektrolyt-Haushaltes, des
Saure-Basen-Haushaltes und der harnpflichtigen Substanzen
durchgefihrt und Abweichungen gegebenenfalls korrigiert
werden.

Ein spezifisches Gegenmittel gegen Spironolacton ist nicht
bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Spironolacton Aristo® 100 mg
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 weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Spironolacton Aristo® 100 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwir-
kungen betroffen sind, nehmen Sie Spironolacton Aristo®
100 mg nicht weiter ein und suchen Sie méglichst umgehend
Ihren Arzt auf.

Haufige Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 10 Behandel-

ten betreffen

- Haufig kommt es unter der Behandlung mit Spironolacton
Aristo® 100 mg zu erhdhten Harnsdurespiegeln im Blut
(Hyperurikdmie). Dies kann bei entsprechend veranlagten
Patienten zu Gichtanfallen fihren. Daher sollten wahrend
der Behandlung mit Spironolacton Aristo® 100 mg neben
den Serumelektrolyten (Kalium, Natrium, Kalzium, Chlorid,
Magnesium) auch die Konzentrationen von Harnstoff, Kre-
atinin und Harns&ure im Blut sowie der Saure-Basen-Status
regelmaBig kontrolliert werden.

- Bei Méannern eine meist wieder zuriickgehende (reversib-
le) GréBenzunahme der mannlichen Brust (Gyndkomastie),
bei Frauen und Mannern eine gesteigerte Berihrungs-
empfindlichkeit der Brustwarzen und Brustspannung.

- Bei Frauen kann es zu Menstruationsstérungen, in seltenen
Fallen zum Auftreten von schmerzhaften Schwellungen
der Brust (Mastodynie), zu Zwischenblutungen und zum
Ausbleiben der Regelblutung (Amenorrhoe) kommen.

- Spironolacton Aristo® 100 mg kann bei Frauen zu einer
vermehrten Behaarung vom mannlichen Typus (Hirsutis-
mus) fihren.

Gelegentliche Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 100 Be-

handelten betreffen

- Verringerung der Anzahl der Blutplattchen (Thrombozyto-
penie durch spironolactoninduzierte Antikdrper)

- allergische Reaktionen; diese kdnnen als Haut- und
Schleimhautreaktionen (siehe Nebenwirkungen bei ,Haut
und Unterhautzellgewebe") auftreten.

- Kopfschmerzen, Schlafrigkeit, Verwirrtheitszusténde, Sto-
rung der Bewegungsabléufe (Ataxie), Schwéchegefihl,
Schwindel

- Mundtrockenheit, Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Ober-
bauchbeschwerden, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Ma-
gen-Darm-Krampfe), Blutungen der Magenschleimhaut
und Magen-Darm-Geschwiire (auch mit Blutungen [gast-
rointestinale Ulceral)

- Hautrétung, Juckreiz, Hautausschlag, Nesselausschlag (Ur-
tikaria)

- Muskelkréampfe (Wadenkrémpfe)

- Potenzstorungen

Seltene Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 1.000 Behan-

delten betreffen

- Vermehrung bestimmter weiler Blutkdrperchen (Eosi-
nophilie) bei Patienten mit Leberzirrhose, hochgradige
Verminderung bestimmter weiBer Blutkdrperchen mit In-
fektneigung und schweren Allgemeinsymptomen (Agra-
nulozytose). Hinweise auf eine Agranulozytose kdnnen
Fieber mit Schittelfrost, Schleimhautveranderungen und
Halsschmerzen sein.

- Spironolacton Aristo® 100 mg kann bei Frauen zu einer

Vertiefung der Stimmlage, bei Mannern zu einer Erhéhung
der Stimmlage fuhren. Stimmverénderungen kénnen auch
in Form von Heiserkeit auftreten.
Eine Veranderung der Stimmlage geht bei manchen Pati-
enten auch nach Absetzen von Spironolacton Aristo® 100
mg nicht zuriick. Deshalb ist die Notwendigkeit einer Be-
handlung gegentiiber diesem Risiko abzuwagen, insbeson-
dere bei Personen mit Berufen, in denen die Stimme eine
besondere Bedeutung hat (z. B. Theater-, Lehrberufe).

Sehr seltene Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 10.000

Behandelten betreffen

- Krankhafte Veranderungen der Leber (Hepatotoxizitat) mit
Ansteigen der Leberenzyme und durch Gewebeuntersu-
chung nachgewiesener Leberentziindung (Hepatitis)

- Erythema anulare (entziindliche Rétungen der Haut) sowie
Lichen-ruber-planus-dhnliche Hautverénderungen (flache
Knotchenflechte)

- Haarausfall bis zur Haarlosigkeit (Alopezie)
Knochenerweichung (Osteomalazie)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschatzbar

- Unter der Gabe von Spironolacton Aristo® 100 mg tritt —
insbesondere bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion — haufig eine lebensbedrohliche Erhéhung des
Kaliumgehalts im Blut (Hyperkalidmie) auf, die bis zum
Auftreten von Muskelldhmungserscheinungen und Herz-
rhythmusstérungen fihren kann. Die zusétzliche Gabe von
Kalium, anderen kaliumsparenden harntreibenden Arznei-
mitteln (Diuretika) oder eine kaliumreiche Diat sind daher
zu vermeiden.

- Bei der Behandlung mit Spironolacton Aristo® 100 mg
kann es — insbesondere bei eingeschrankter Nierenfunkti-
on - als Folge der vermehrten Flissigkeits- und Elektrolyt-
ausscheidung zu Stérungen im Flissigkeits- und Elektrolyt-
haushalt kommen (u. a. ein Natrium- und Magnesiumman-
gel im Blut sowie ein erhdhter Chlorid- und Kalziumgehalt
im Blut).

- Infolge UbermaBiger Harnausscheidung (Diurese) kann
es zu einer verminderten zirkulierenden Blutmenge (Hy-
povolémie) und einem Natriummangelzustand (Hypona-
tridgmie) kommen. Ein Natriummangelzustand (Hyponatri-
amie) kann insbesondere nach ausgiebiger Wasserzufuhr
unter Spironolacton Aristo® 100 mg auftreten.

Als Folge der Elektrolytstérungen im Blut kann es zu Ap-
petitlosigkeit, Mundtrockenheit, Durst, Erbrechen, Kopf-
schmerzen bzw. Kopfdruck, Schwéchegefihl, Schwindel,
Schlafrigkeit, Miidigkeit, Sehstérungen, Teilnahmslosigkeit
(Apathie), Verwirrtheitszustanden, allgemeiner Muskel-
schwache, Muskelkrémpfen (z. B. Wadenkréampfen) sowie
Herzrhythmusstorungen und Kreislaufstérungen kommen.
Daher ist es wichtig, unerwinschte Flissigkeitsverluste
(z. B. bei Erbrechen, Durchfall, starkem Schwitzen) auszu-
gleichen.

Bei unregelmaBigem Pulsschlag, Mudigkeit oder Mus-
kelschwache (z. B. in den Beinen) muss besonders an die
Maglichkeit zu hoher Kaliumspiegel im Blut (Hyperkalia-
mie) gedacht werden. Nach Einnahme von hohen Dosen
wurden extreme Schlafrigkeit (Lethargie) und Verwirrt-
heitszustande beobachtet.

Daher sind regelmafBige Kontrollen der Serumelektrolyte
(insbesondere Kalium, Natrium und Kalzium) angezeigt.
Bei Behandlungsbeginn und langerer Anwendung von
Spironolacton Aristo® 100 mg muss insbesondere der Ka-
liumgehalt im Blut regelmé&Big kontrolliert werden, um das
Auftreten zu stark erhéhter Kaliumspiegel im Blut zu ver-
hindern.

- Stérungen im Saure-Basen-Haushalt sind moglich.
Spironolacton Aristo® 100 mg kann eine Uberséuerung
des Blutes (hyperchlorédmische metabolische Azidose) her-
vorrufen oder verschlechtern.

- Gelegentlich kann es zu einem wieder zuriickgehenden
(reversiblen) Anstieg stickstoffhaltiger harnpflichtiger Stof-
fe (Harnstoff und Kreatinin) kommen.

- Infolge lbermaBiger Harnausscheidung (Diurese) kann es
aufgrund einer verminderten zirkulierenden Blutmenge
(Hypovolamie) zu Kopfschmerzen, Schwindel, Sehstérun-
gen, Mundtrockenheit und Durst sowie zu Kreislaufsto-
rungen mit vermindertem Blutdruck beim Wechsel vom
Liegen zum Stehen (orthostatische Regulationsstérungen)
oder zu Blutdruckabfall bis zum Kreislaufkollaps kommen.

- Bei sehr starker (exzessiver) Harnausscheidung kann es zu
+Entwésserung” (Dehydratation) und als Folge einer ver-
minderten zirkulierenden Blutmenge (Hypovolémie) zur
Bluteindickung (Hdmokonzentration) kommen. Als Folge
der Hamokonzentration kann — insbesondere bei alteren
Patienten — eine erhdhte Neigung zu Thrombosen und
Embolien auftreten.

- Ein Lupus-erythematodes-artiges Syndrom wurde be-
schrieben.

- Spironolacton Aristo® 100 mg kann bei Frauen zu einer
vermehrten Behaarung vom mannlichen Typus (Hirsutis-
mus) fihren.

- Unter Spironolacton Aristo® 100 mg kann es voriiberge-
hend zu einem Anstieg von Stoffen, die Uber die Niere
ausgeschieden werden (Kreatinin, Harnstoff), im Blut kom-
men.

- Unter Spironolacton Aristo® 100 mg kann es zur Bildung
von Pemphigoid (Erkrankung mit flissigkeitsgeflillten Bla-
sen auf der Haut) kommen.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu
ergreifen?

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

Falls eine Nebenwirkung pldtzlich auftritt oder sich stark ent-
wickelt, informieren Sie umgehend einen Arzt, da bestimm-
te Arzneimittelnebenwirkungen (z. B. ein erhohter Kalium-
gehalt im Blut [Hyperkalidgmie], Blutbildverédnderungen wie
Agranulozytose) unter Umsténden lebensbedrohlich werden
kdnnen. Der Arzt entscheidet, welche MaBnahmen zu ergrei-
fen sind und ob die Behandlung weitergefiihrt wird. Nehmen
Sie in solchen Fallen das Arzneimittel nicht ohne &rztliche An-
weisung weiter.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreakti-
on darf Spironolacton Aristo® 100 mg nicht nochmals einge-
nommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung ge-
stellt werden.

5. Wie Ist Spironolacton Aristo® 100 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich
auf.

Bewahren Sie Spironolacton Aristo® 100 mg in der Original-
verpackung auf, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschach-
tel und dem Blister nach ,Verwendbar bis:" angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie |h-
ren 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 Aristo® 100 mg enthalt
Der Wirkstoff ist: 100 mg Spironolacton.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Maisstarke, Natrium-
dodecylsulfat, hochdisperses Siliciumdioxid, Povidon K 25,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.)

Wie Spironolacton Aristo® 100 mg aussieht und Inhalt der
Packung:

Spironolacton Aristo® 100 mg ist eine runde, weiBe Tablette,
versehen mit einer einseitigen Bruchkerbe.

Spironolacton Aristo® 100 mg ist erhéltlich in Originalpa-
ckungen zu

20 Tabletten, 50 Tabletten, 100 Tabletten.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
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Aristo Pharma GmbH
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13435 Berlin
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