Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Spironolacton - 1 A Pharma® 50 mg Tabletten

Spironolacton

haben wie Sie.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Spironolacton - 1 A Pharma und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Spironolacton - 1 A Pharma beachten?
3. Wie ist Spironolacton - 1 A Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Spironolacton - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Spironolacton -
1 A Pharma und wofiir wird
es angewendet?

Spironolacton - 1 A Pharma ist ein Arzneimittel,
das die Harnausscheidung steigert. Dadurch
vermag Spironolacton - 1 A Pharma eine ver-
mehrte Wasseransammlung im Gewebe auszu-
schwemmen.

Spironolacton - 1 A Pharma wird ange-

wendet bei

e primarem Hyperaldosteronismus (eine Er-
krankung mit erhdéhter Absonderung des
Hormons Aldosteron aus der Nebenniere),
sofern nicht eine Operation angezeigt ist

e Flussigkeitsansammlungen im Gewebe und/
oder in der Bauchhdhle bei Erkrankungen,
die mit einem sekundaren Hyperaldoste-
ronismus einhergehen.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Spironolacton -
1 A Pharma beachten?

Spironolacton - 1 A Pharma darf nicht

eingenommen werden,

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

* bei fehlender Harnausscheidung

® bei akutem Nierenversagen

® bei schweren Nierenfunktionsstérungen
(schwerer Niereninsuffizienz mit stark vermin-
derter Harnausscheidung oder fehlender Harn-
ausscheidung; Kreatinin-Clearance unter
30 ml/min bzw. Serum-Kreatinin Uber 1,8 mg/dl)

e bei erhdhtem Kaliumgehalt im Blut

e bei Morbus Addison (einer Erkrankung der
Nebennieren) oder anderen Erkrankungen,
die mit einem erhéhten Kaliumgehalt im Blut
einhergehen

® bei gleichzeitiger Einnahme von Eplerenon
(Arzneimittel bei Herzmuskelschwéche) oder
bestimmten anderen, die Harnausscheidung
erhéhenden Arzneimitteln (z. B. Triamteren,
Amilorid)

® bei erniedrigtem Natriumgehalt im Blut

® bei verminderter zirkulierender Blutmenge
oder Flussigkeitsmangel

e wahrend der Schwangerschaft

e in der Stillzeit

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnah-

men

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie

Spironolacton - 1 A Pharma einnehmen,

e wenn Sie unter einer Nierenfunktionsein-
schrankung leichteren Grades (Kreatinin-
Clearance zwischen 30 und 60 ml/min bzw.
Serum-Kreatinin zwischen 1,2 und 1,8 mg/dl)
leiden.

e wenn Sie als Folge ihrer Grunderkrankung
zu Blutlibersduerung und/oder erhohten Ka-
liumspiegeln im Blut neigen, wie z. B. bei Zu-
ckerkrankheit (Diabetes mellitus).

e wenn Sie einen stark erniedrigten Blutdruck
haben.

e wenn Sie an einer schweren Herzleistungs-
stérung leiden.

¢ wenn Sie einen Beruf haben, in dem die Stim-
me eine besondere Bedeutung hat (z. B. The-
ater-, Lehrberufe). Eine Verdnderung der
Stimmlage geht bei manchen Patienten auch
nach Absetzen von Spironolacton - 1 A Phar-
ma nicht zurtick (siehe Abschnitt 4).

Die gleichzeitige Einnahme bzw. Anwendung
von Spironolacton - 1 A Pharma mit kalium-
haltigen Praparaten (z. B. Kaliumchlorid), Ka-
liumerganzungsmitteln und kaliumreichen Le-
bensmitteln oder Arzneimitteln, die einen zu
hohen Kaliumgehalt im Blut verursachen kén-
nen (siehe im Abschnitt ,,Einnahme von Spiro-
nolacton — 1 A Pharma zusammen mit anderen
Arzneimitteln“), kann zu einer schweren Hy-
perkalidmie (erhéhter Kaliumspiegel im Blut)
fihren. Diese Kombination wird daher nicht
empfohlen. Anzeichen flr einen erhdhten Kali-
umspiegel kénnen sein: unregelmaBiger Puls-
schlag, Herzrhythmusstérungen, Mdudigkeit,
Muskelschwéche/Muskelkrémpfe (z. B. in den
Beinen), Durchfall, Ubelkeit, Schwindel oder
Kopfschmerzen.

Informieren Sie lhren Arzt.

Wahrend der Behandlung mit Spironolacton -
1 A Pharma wird |hr Arzt in regelmaBigen Ab-
stédnden bestimmte Blutwerte kontrollieren, ins-
besondere Kalium, Natrium, Kalzium, Bikarbonat,
Kreatinin, Harnstoff und Harnsdure sowie den
S&ure-Basen-Status.

Wahrend der Behandlung mit Spironolacton -
1 A Pharma sollten Sie auf eine ausreichende
FlUussigkeitsaufnahme achten.

Der durch verstérkte Urinausscheidung hervor-
gerufene Gewichtsverlust sollte unabhéangig
vom AusmaB der Urinausscheidung 1 kg/Tag
nicht tberschreiten.

Spironolacton - 1 A Pharma kann eine Stérung
bestimmter Labortests verursachen (z. B. RIA-
Bestimmung der Digoxin-Konzentration im
Blut).

Informieren Sie das Laborpersonal iber die Ein-
nahme von Spironolacton - 1 A Pharma.

Kinder und Jugendliche
Kindern sollte Spironolacton - 1 A Pharma nicht
l&nger als 30 Tage verabreicht werden.

Altere Menschen

Bei dlteren Menschen besteht, wegen einer
mdglichen Einschrankung der Nierenfunktion,
ein erhéhtes Risiko, schwere Nebenwirkungen
zu entwickeln, z. B. Kalium- und/oder Natrium-
mangel im Blut, Flussigkeitsmangel, Blut-
druckabfall beim Lagewechsel vom Liegen
zum Stehen, Thrombosen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken

Die Anwendung von Spironolacton - 1 A Phar-
ma kann bei Dopingkontrollen zu positiven Er-
gebnissen flhren.

Eine missbrauchliche Anwendung des Arznei-
mittels Spironolacton - 1 A Pharma zu Doping-
zwecken kann zu einer Gefahrdung lhrer Ge-
sundheit fuhren.

Einnahme von Spironolacton - 1 A Phar-
ma zusammen mit anderen Arzneimit-
teln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsich-
tigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden.
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Arzneimittel, die nicht gleichzeitig mit Spirono-

lacton - 1 A Pharma eingenommen werden

diirfen (siehe unter ,Spironolacton - 1 APharma

darf nicht eingenommen werden®):

e Eplerenon (Arzneimittel bei Herzmuskel-
schwéche)

e bestimmte andere, die Harnausscheidung
erhdhende Arzneimittel (z. B. Triamteren,
Amilorid)

Die gleichzeitige Anwendung von Spironolac-

ton - 1 A Pharma mit folgenden Arzneimitteln

kann zu einer Erhéhung des Kaliumgehaltes im

Blut (schwere Hyperkaliamie) fihren und ist da-

her zu vermeiden (siehe Abschnitt ,Warnhin-

weise und VorsichtsmaBnahmen®):

e kaliumhaltige Praparate (z. B. Kaliumchlorid)

e Arzneimittel gegen zu hohen Blutdruck (ACE-
Hemmer, z. B. Captopril, Enalapril; Angioten-
sin-1l-Antagonisten — ,Sartane®)

¢ Arzneimittel, die Gegenspieler des Hormons
Aldosteron sind

¢ Arzneimittel zur Blutverdiinnung (Heparine)

e Trimethoprim und Trimethoprim/Sulfametho-
xazol (Mittel gegen bakterielle Infektionen)

¢ andere Arzneimittel, die einen zu hohen Ka-
liumgehalt im Blut verursachen kénnen

e Arzneimittel mit entzindungshemmender
Wirkung (nicht-steroidale Antiphlogistika,
z. B. Indometacin, Acetylsalicylsdure-ASS)

Besondere Vorsicht ist erforderlich bei

gleichzeitiger Anwendung von Spironolacton -

1 A Pharma mit:

¢ Furosemid (harntreibendes Arzneimittel): Es
kann ein akutes Nierenversagen auftreten.

¢ blutdrucksenkenden Arzneimitteln: Es ist
mit einer verstarkten Blutdrucksenkung (u. U.
bis zum Schock) zu rechnen.

e Carbenoxolon: gegenseitige Wirkungsbe-
eintrachtigung mit Spironolacton.
GroBere Mengen von Lakritze wirken in die-
ser Hinsicht wie Carbenoxolon.

¢ Arzneimitteln mit entziindungshemmender
Wirkung (nicht-steroidale Antiphlogistika,
z. B. Acetylsalicylsaure, Indometacin), Salicy-
late, Mefenaminsaure sowie Phenytoin
(Arzneimittel gegen Krampfanfélle und be-
stimmte Formen von Schmerzen): Die harn-
treibende Wirkung von Spironolacton -
1 A Pharma kann abgeschwacht werden.

¢ anderen harntreibenden Arzneimitteln (Di-
uretika): Es kann zu verstarkter Harnaus-
scheidung und verstéarktem Blutdruckabfall
kommen.

e Digoxin: Es kann zu erhdhten Konzentratio-
nen von Digoxin im Blut kommen.

e Neomycin (Mittel gegen bakterielle Infektio-
nen): Die Aufnahme von Spironolacton im
Darm kann verzégert werden.

= Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines
dieser Arzneimittel bereits einnehmen.

Einnahme von Spironolacton - 1 A Phar-
ma zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrédnken

Durch Alkohol kann die Wirkung von Spirono-
lacton - 1 A Pharma verstérkt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

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.

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Spirono-
lacton - 1 A Pharma nicht einnehmen, da es Hin-
weise darauf gibt, dass Spironolacton zu Stérun-
gen des Hormonhaushaltes bei mannlichen und
weiblichen Nachkommen fuhren kann.

Stillzeit

Wenn Sie stillen, dirfen Sie Spironolacton -
1 A Pharma nicht einnehmen, da der Wirkstoff
Spironolacton bzw. dessen Abbauprodukt in
die Muttermilch Gbergeht. Wenn eine Anwen-
dung von Spironolacton - 1 A Pharma dennoch
erforderlich ist, miissen Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Unter der Behandlung mit Spironolacton kén-
nen Nebenwirkungen wie Schlafrigkeit und Be-
nommenheit auftreten. Sie sollten deshalb, ins-
besondere zu Beginn der Behandlung, beim
Autofahren oder Bedienen von Maschinen be-
sonders vorsichtig sein, bis Sie lhre Reaktion
auf Spironolacton kennen.

Spironolacton - 1 A Pharma enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Tablette, d.h., es ist nahe-
zu ,natriumfrei.

Wie ist Spironolacton -
1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie Spironolacton - 1 A Pharma immer
genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Bitte
fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosierung wird vom Arzt individuell —in Ab-
héngigkeit vom Schweregrad und AusmaB der
Erkrankung - festgelegt.

Die empfohlene Dosierung betragt:
Erwachsene

Die Anfangsdosis betréagt: 1- bis 2-mal taglich
2 Tabletten Spironolacton - 1 A Pharma (ent-
sprechend 100-200 mg Spironolacton pro
Tag) Uber 3-6 Tage.

Bei unzureichender Wirksamkeit kann die tag-
liche Dosis auf maximal 8 Tabletten Spironolac-
ton - 1 A Pharma (entsprechend 400 mg Spiro-
nolacton pro Tag) erhéht werden.

Als Erhaltungsdosis sind in der Regel 1-2 Tab-
letten Spironolacton - 1 A Pharma (entsprechend
50-100 mg Spironolacton) bis maximal 2—4 Ta-
bletten Spironolacton - 1 A Pharma (entspre-
chend 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 sind
Spironolacton - 1 A Pharma Tabletten flr die
Anwendung bei Sauglingen ungeeignet.

Es stehen keine kontrollierten klinischen Studien
zur Dosierung bei Neugeborenen und Kindern
zur Verfligung. In medizinischen Leitlinien wer-
den folgende Dosierungen empfohlen:
* Neugeborene:
1-2 mg/kg Kérpergewicht taglich, aufgeteilt
in 1-2 Einzeldosen; bis zu 7 mg/kg taglich
bei resistentem Aszites.
e Kinder ab 1 Monat bis 12 Jahre:
1-8 mg/kg téglich, aufgeteilt in 1-2 Einzel-
dosen; bis zu 9 mg/kg taglich bei resistentem
Aszites.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



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

Kindern sollte Spironolacton - 1 A Pharma nicht
langer als 30 Tage verabreicht 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 Behandlung entscheidet der
behandelnde Arzt. Sie sollte auf einen moglichst
kurzen Zeitraum begrenzt werden. Die Notwen-
digkeit einer Therapie Uber einen langeren Zeit-
raum sollte regelmaBig Uberpriift werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge Spirono-
lacton - 1 A Pharma eingenommen ha-
ben, als Sie sollten_

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit gro-
Beren Mengen von Spironolacton - 1 A Pharma
ist sofort ein Arzt/Notarzt zu benachrichti-
gen. Dieser wird entsprechend der Schwere der
Uberdosierung Uber die erforderlichen MaBnah-
men entscheiden.

Die Anzeichen bei akuter oder chronischer
Uberdosierung sind vom AusmaB des Wasser-
und Elektrolytverlustes abhéngig.

Uberdosierung kann zu

e vermindertem Blutdruck, Blutdruckabfall mit
Kreislaufkollaps

¢ Kreislaufstorungen beim Wechsel vom Liegen
zum Stehen

e Stérungen im Kalium- oder Natriumgehalt
des Blutes

e Entwasserung“

e Schlafrigkeit

Herzrhythmusstérungen, Herzstillstand, EKG-

Veranderungen

Kreislaufkollaps

Bluteindickung mit Thromboseneigung

akutem Nierenversagen

neurologischen Stérungen (schlaffe LAhmun-

gen, Teilnahmslosigkeit, Verwirrtheitszustande)

fuhren.

Halten Sie eine Packung des Arzneimittels be-
reit, damit sich der Arzt Uber den aufgenomme-
nen Wirkstoff informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Spirono-
lacton - 1 A Pharma vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben, sondern fuhren Sie die Einnahme wie
vom Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Spirono-
lacton - 1 A Pharma abbrechen
Unterbrechen oder beenden Sie die Behand-
lung mit Spironolacton - 1 A Pharma nicht ohne
Rlcksprache mit lhrem behandelnden Arzt!

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

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-

mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  kann mehr als 1 von 10 Be-
handelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behan-
delten betreffen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Be-
handelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Be-
handelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten
Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen Sie
Spironolacton - 1 A Pharma nicht weiter ein
und suchen Sie moéglichst umgehend lhren
Arzt auf.

Bestimmte Arzneimittelnebenwirkungen (z. B.
ein erhoéhter Kaliumgehalt im Blut oder Blutbild-
veranderungen) kénnen unter Umsténden le-
bensbedrohlich werden.

Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der
Stérung des Elektrolyt- und Fliissigkeits-
haushaltes (siehe auch Abschnitt 2 ,Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen®)

Haufig:

e |ebensbedrohliche Erhéhung des Kaliumge-
haltes im Blut (Hyperkaliamie), die bis zum
Auftreten von Muskelldhmungserscheinun-
gen und Herzrhythmusstérungen fiihren
kann - insbesondere bei Patienten mit ein-
geschrénkter Nierenfunktion

e erhdhte Harnsaurespiegel im Blut mit Gicht-
anfallen bei entsprechend veranlagten Pati-
enten

Gelegentlich:

e wieder zurlickgehender Anstieg stickstoff-
haltiger harnpflichtiger Stoffe (Harnstoff und
Kreatinin)

Nicht bekannt:

e Stoérungen im Flissigkeits- und Elektrolyt-
haushalt als Folge der vermehrten Flussig-
keits- und Elektrolytausscheidung — insbe-
sondere bei eingeschrénkter Nierenfunktion:
u. a. ein Natrium- und Magnesiummangel so-
wie ein erhdhter Chlorid- und Kalziumgehalt
im Blut

e verminderte zirkulierende Blutmenge infolge
UberméBiger Harnausscheidung

¢ Natriummangelzustand, insbesondere nach
ausgiebiger Wasserzufuhr

Als Folge der Elektrolytstérungen im Blut auf-

grund einer verminderten zirkulierenden Blut-

menge durch UbermaBige Harnausscheidung

kénnen auftreten:

e Entwasserung“

* Appetitlosigkeit, Mundtrockenheit, Durst, Er-

brechen

Kopfschmerzen bzw. Kopfdruck

Schwachegefiihl, Schwindel

Schlafrigkeit, Midigkeit

Sehstérungen

Teilnahmslosigkeit, Verwirrtheitszustéande

allgemeine Muskelschwéache, Muskelkramp-

fe (z. B. Wadenkrampfe)

e Herzrhythmusstérungen und Kreislaufsto-
rungen

e erhdhte Neigung zu Thrombosen und Embo-
lien — insbesondere bei &lteren Patienten

e verminderter Blutdruck beim Wechsel vom
Liegen zum Stehen

e Blutdruckabfall bis zum Kreislaufkollaps

=>Es ist wichtig, unerwiinschte Flissigkeitsver-
luste (z. B. bei Erbrechen, Durchfall, starkem
Schwitzen) auszugleichen.

¢ Stérungen im Saure-Basen-Haushalt:
eine Ubersduerung des Blutes kann hervor-
gerufen oder verschlechtert werden

e Beschwerden bzw. Verstarkung bereits be-
stehender Beschwerden durch eine verstérkte
Harnproduktion bei Patienten mit Behinde-
rung des Harnabflusses

e Vorlibergehender Anstieg von Stoffen im
Blut, die Uber die Niere ausgeschieden wer-
den (Kreatinin, Harnstoff)

Weitere Nebenwirkungen

Héufig:

e Bei Mannern: eine meist wieder zuriickgehen-
de GroBenzunahme der ménnlichen Brust

e Bei Frauen und Ménnern: eine gesteigerte
BerUhrungsempfindlichkeit der Brustwarzen
und Brustspannung

Gelegentlich:

e Verringerung der Anzahl der Blutplattchen

¢ allergische Reaktionen; diese koénnen als
Haut- und Schleimhautreaktionen (Hautro-
tung, Juckreiz, Hautausschlag, Nesselaus-
schlag) auftreten.
Bei den ersten Anzeichen einer allergischen
Reaktion darf Spironolacton - 1 A Pharma
nicht nochmals eingenommen werden.

e Storung der Bewegungsablédufe

¢ Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Ober-
bauchbeschwerden, Ubelkeit, Durchfall, Ma-
gen-Darm-Krampfe), Blutungen der Magen-
schleimhaut und Magen-Darm-Geschwdre
(auch mit Blutungen)

® Potenzstérungen

Selten:

e Vermehrung bestimmter weiBer Blutkorper-
chen bei Patienten mit Leberzirrhose, hoch-
gradige Verminderung bestimmter weiBer
Blutkdrperchen mit Infektneigung und schwe-
ren Allgemeinsymptomen. Hinweise darauf
kénnen Fieber mit Schittelfrost, Schleimhaut-
veranderungen und Halsschmerzen sein.

e Bei Frauen: Auftreten von schmerzhaften
Schwellungen der Brust, Menstruationssto-
rungen mit Zwischenblutungen und Aus-
bleiben der Regelblutung

e Veranderungen der Stimmlage (teilweise nicht
zuriickgehend): eine Vertiefung der Stimmlage
bei Frauen bzw. eine Erhéhung der Stimmlage
bei Mannern (siehe auch Abschnitt 2 ,Warn-
hinweise und VorsichtsmaBnahmen®)

e Stimmverénderungen in Form von Heiserkeit

Sehr selten:

e krankhafte Veranderungen der Leber mit An-
steigen der Leberenzyme und durch Gewebe-
untersuchung nachgewiesener Leberentziin-
dung

e entzlindliche Rdtungen der Haut sowie flache
Knotchenflechte, Haarausfall bis zur Haar-
losigkeit. Ein Lupus-erythematodes-artiges
Syndrom wurde beschrieben.

e Knochenerweichung

¢ Bei Frauen: vermehrte Behaarung vom mann-
lichen Typus

Nicht bekannt:

e gutartige Neubildungen der Brust

* \erédnderung des sexuellen Verlangens

e schwere Hautreaktionen (z.B. Pemphigoid),
auch unter Beteiligung der inneren Organe,
mit groBflachigem Hautausschlag, Blasenbil-
dung und Ablésung der Haut (DRESS)

¢ plotzlich auftretendes Nierenversagen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fUr Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verflgung gestellt werden.

Wie ist Spironolacton -
1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder un-
zugéanglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der
Blisterpackung und dem Umkarton nach ,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer 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/arzneimittelent-
sorgung.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Spironolacton - 1 A Pharma enthélt
Der Wirkstoff ist Spironolacton.
1 Tablette enthélt 50 mg Spironolacton.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Magne-
siumstearat (Ph.Eur.), Maisstarke, Natriumdo-
decylsulfat, Povidon K25, hochdisperses Sili-
ciumdioxid

Wie Spironolacton - 1 A Pharma aus-
sieht und Inhalt der Packung
Spironolacton - 1 A Pharma sind weiBe, runde
Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt wer-
den.

Spironolacton - 1 A Pharma ist in Packungen
mit 20, 50 und 100 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 APharma GmbH

Keltenring 1+3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt liberarbeitet im August 2019.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46258536



