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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Spironolacton - 1 A Pharma® 50 mg
Tabletten

Wirkstoff: Spironolacton

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt 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 Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.
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— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht:

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

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

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Spironolacton - 1 A Pharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1. 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 vermehrte Wasseransammlung im
Gewebe auszuschwemmen.

Spironolacton - 1 A Pharma wird angewendet bei

— primarem Hyperaldosteronismus (eine Erkrankung mit erhéhter Absonderung des
Hormons Aldosteron aus der Nebenniere), sofern nicht eine Operation angezeigt ist

— Flassigkeitsansammlungen im Gewebe und/oder in der Bauchhdhle bei
Erkrankungen, die mit einem sekundaren Hyperaldosteronismus einhergehen.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme 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
verminderter Harnausscheidung oder fehlender Harnausscheidung; Kreatinin-
Clearance unter 30 ml/min bzw. Serum-Kreatinin tber 1,8 mg/dl)

bei erh6htem Kaliumgehalt im Blut

bei Morbus Addison (einer Erkrankung der Nebennieren) oder anderen
Erkrankungen, die mit einem erh6hten 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
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— bei verminderter zirkulierender Blutmenge oder Fllssigkeitsmangel
— wahrend der Schwangerschaft
— in der Stillzeit

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Spironolacton - 1 A Pharma

einnehmen,

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

— wenn Sie als Folge ihrer Grunderkrankung zu Blutlibersduerung und/oder erh6hten
Kaliumspiegeln im Blut neigen, wie z.B. bei Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus).

— wenn Sie einen stark erniedrigten Blutdruck haben.

— wenn Sie an einer schweren Herzleistungsstérung leiden.

— wenn Sie einen Beruf haben, in dem die Stimme eine besondere Bedeutung hat (z.B.
Theater-, Lehrberufe). Eine Veranderung der Stimmlage geht bei manchen Patienten
auch nach Absetzen von Spironolacton - 1 A Pharma nicht zurtick (siehe Abschnitt
4).
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Die gleichzeitige Einnahme bzw. Anwendung von Spironolacton - 1 A Pharma mit
kaliumhaltigen Praparaten (z.B. Kaliumchlorid), Kaliumerganzungsmitteln und
kaliumreichen Lebensmitteln oder Arzneimitteln, die einen zu hohen Kaliumgehalt im
Blut verursachen kénnen (siehe im Abschnitt ,Einnahme von Spironolacton -

1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln®), kann zu einer schweren
Hyperkaliamie (erhdhter Kaliumspiegel im Blut) fihren. Diese Kombination wird daher
nicht empfohlen.

Anzeichen fir einen erhéhten Kaliumspiegel kénnen sein: unregelmaldiger Pulsschlag,
Herzrhythmusstérungen, Midigkeit, Muskelschwache/Muskelkrampfe (z.B. in den
Beinen), Durchfall, Ubelkeit, Schwindel oder Kopfschmerzen.

Informieren Sie lhren Arzt.

Wahrend der Behandlung mit Spironolacton - 1 A Pharma wird Ihr Arzt in regelmafigen
Abstdnden bestimmte Blutwerte kontrollieren, insbesondere Kalium, Natrium, Kalzium,
Bikarbonat, Kreatinin, Harnstoff und Harnsaure sowie den Saure-Basen-Status.

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

Der durch verstarkte Urinausscheidung hervorgerufene Gewichtsverlust sollte
unabhangig vom Ausmal der Urinausscheidung 1 kg/Tag nicht Gberschreiten.
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Spironolacton - 1 A Pharma kann eine Stérung bestimmter Labortests verursachen (z.B.
RIA-Bestimmung der Digoxin-Konzentration im Blut).

Informieren Sie das Laborpersonal Uber die Einnahme von Spironolacton - 1 A Pharma.

Kinder und Jugendliche

Kindern sollte Spironolacton - 1 A Pharma nicht langer als 30 Tage verabreicht werden.

Altere Menschen

Bei alteren Menschen besteht, wegen einer moglichen Einschréankung der
Nierenfunktion, ein erhdhtes Risiko, schwere Nebenwirkungen zu entwickeln, z.B.
Kalium- und/oder Natriummangel im Blut, Flissigkeitsmangel, Blutdruckabfall beim
Lagewechsel vom Liegen zum Stehen, Thrombosen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Spironolacton - 1 A Pharma kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fiihren. Eine missbrauchliche Anwendung des Arzneimittels Spironolacton -
1 A Pharma zu Dopingzwecken kann zu einer Gefahrdung lhrer Gesundheit fiihren.

Einnahme von Spironolacton - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln
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Bitte informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Arzneimittel, die nicht gleichzeitig mit Spironolacton - 1 A Pharma eingenommen

werden diirfen (siehe unter ,Spironolacton - 1 A Pharma darf nicht eingenommen

werden®):

— Eplerenon (Arzneimittel bei Herzmuskelschwache)

— bestimmte andere, die Harnausscheidung erhéhende Arzneimittel (z.B. Triamteren,
Amilorid)

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Mitotan zur Behandlung eines bésartigen Tumors
der Nebenniere einnehmen. Dieses Arzneimittel darf nicht gleichzeitig mit Mitotan
angewendet werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Spironolacton - 1 A Pharma mit folgenden

Arzneimitteln kann zu einer Erhéhung des Kaliumgehaltes im Blut (schwere

Hyperkaliamie) fihren und ist daher zu vermeiden (siehe Abschnitt ,\\Warnhinweise und

Vorsichtsmalinahmen®):

— kaliumhaltige Praparate (z.B. Kaliumchlorid)

— Arzneimittel gegen zu hohen Blutdruck (ACE-Hemmer, z.B. Captopril, Enalapril;
Angiotensin-llI-Antagonisten — ,Sartane”)

Stand: Februar 2025 9



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Spironolacton-1A Pharma 50mg, Tabletten

— Arzneimittel, die Gegenspieler des Hormons Aldosteron sind

— Arzneimittel zur Blutverdiinnung (Heparine)

— Trimethoprim und Trimethoprim/Sulfamethoxazol (Mittel gegen bakterielle
Infektionen)

— andere Arzneimittel, die einen zu hohen Kaliumgehalt im Blut verursachen kénnen

— Arzneimittel mit entziindungshemmender Wirkung (nicht-steroidale Antiphlogistika,
z.B. Indometacin, Acetylsalicylsaure-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.

— Carbenoxolon: gegenseitige Wirkungsbeeintrachtigung mit Spironolacton. Grél3ere
Mengen von Lakritze wirken in dieser Hinsicht wie Carbenoxolon.

— Arzneimitteln mit entzindungshemmender Wirkung (nicht-steroidale
Antiphlogistika, z. B. Acetylsalicylsdure, Indometacin), Salicylate, Mefenaminsaure
sowie Phenytoin (Arzneimittel gegen Krampfanfalle und bestimmte Formen von
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Schmerzen): Die harntreibende Wirkung von Spironolacton - 1 A Pharma kann
abgeschwacht werden.

— anderen harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika): Es kann zu verstarkter
Harnausscheidung und verstarktem Blutdruckabfall kommen.

— Digoxin: Es kann zu erhdhten Konzentrationen von Digoxin im Blut kommen.

— Neomycin (Mittel gegen bakterielle Infektionen): Die Aufnahme von Spironolacton im
Darm kann verzédgert werden.

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

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

Einnahme von Spironolacton - 1 A Pharma zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Durch Alkohol kann die Wirkung von Spironolacton - 1 A Pharma verstéarkt werden.
Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
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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, dirfen Sie Spironolacton - 1 A Pharma nicht einnehmen, da
es Hinweise darauf gibt, dass Spironolacton zu Stérungen des Hormonhaushaltes bei
mannlichen und weiblichen Nachkommen fiihren 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 Anwendung von Spironolacton - 1 A Pharma dennoch erforderlich ist, missen Sie
abstillen.

Verkehrstiuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Unter der Behandlung mit Spironolacton kénnen Nebenwirkungen wie Schlafrigkeit und
Benommenheit auftreten. Sie sollten deshalb, insbesondere zu Beginn der Behandlung,
beim Autofahren oder Bedienen von Maschinen besonders vorsichtig sein, bis Sie lhre
Reaktion auf Spironolacton kennen.

Spironolacton - 1 A Pharma enthalt Natrium
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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 - 1 A Pharma einzunehmen?

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

Die Dosierung wird vom Arzt individuell — in Abhangigkeit vom Schweregrad und
Ausmal} der Erkrankung — festgeleqgt.

Die empfohlene Dosierung betragt:

Erwachsene

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

Bei unzureichender Wirksamkeit kann die tagliche Dosis auf maximal 8 Tabletten
Spironolacton - 1 A Pharma (entsprechend 400 mg Spironolacton pro Tag) erhdht
werden.

Als Erhaltungsdosis sind in der Regel 1 — 2 Tabletten Spironolacton - 1 A Pharma
(entsprechend 50 — 100 mg Spironolacton) bis maximal 2 — 4 Tabletten Spironolacton -
1 A Pharma (entsprechend 100 — 200 mg Spironolacton) ausreichend.
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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 fir die
Anwendung bei Sauglingen ungeeignet.

Es stehen keine kontrollierten klinischen Studien zur Dosierung bei Neugeborenen und

Kindern zur Verfigung. In medizinischen Leitlinien werden folgende Dosierungen

empfohlen:

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

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

— Jugendliche von 12 bis 18 Jahren: 50 — 100mg taglich, aufgeteilt in 1 — 2
Einzeldosen; bis zu 9mg/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
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Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (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 Notwendigkeit einer Therapie Uber
einen langeren Zeitraum sollte regelmafig tberprift werden.

Wenn Sie eine groRere Menge Spironolacton - 1 A Pharma eingenommen haben,
als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit gréReren Mengen von Spironolacton -
1 A Pharma ist sofort ein Arzt/Notarzt zu benachrichtigen. Dieser wird entsprechend
der Schwere der Uberdosierung iiber die erforderlichen MafRnahmen entscheiden.

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

Uberdosierung kann zu

— vermindertem Blutdruck, Blutdruckabfall mit Kreislaufkollaps
— Kreislaufstérungen beim Wechsel vom Liegen zum Stehen
— Stérungen im Kalium- oder Natriumgehalt des Blutes
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— ,Entwéasserung”

— Schlafrigkeit

— Herzrhythmusstérungen, Herzstillstand, EKG-Veranderungen

— Kreislaufkollaps

— Bluteindickung mit Thromboseneigung

— akutem Nierenversagen

— neurologischen Stérungen (schlaffe Lahmungen, Teilnahmslosigkeit,
Verwirrtheitszustande)

fuhren.

Halten Sie eine Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt Gber den
aufgenommenen Wirkstoff informieren kann.

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

Wenn Sie die Einnahme von Spironolacton - 1 A Pharma abbrechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Spironolacton - 1 A Pharma nicht
ohne Rucksprache mit Inrem behandelnden Arzt!

Stand: Februar 2025 17



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Spironolacton-1A Pharma 50mg, Tabletten

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel 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 Behandelten betreffen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar

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

Bestimmte Arzneimittelnebenwirkungen (z.B. ein erhéhter Kaliumgehalt im Blut oder
Blutbildveranderungen) kénnen unter Umstédnden lebensbedrohlich werden.
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Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Stérung des Elektrolyt- und
Fliissigkeitshaushaltes (siehe auch Abschnitt 2 ,Warnhinweise und
Vorsichtsmalinahmen®)

Haufig:

— lebensbedrohliche Erh6hung des Kaliumgehaltes im Blut (Hyperkalidmie), die bis
zum Auftreten von Muskellahmungserscheinungen und Herzrhythmusstérungen
fihren kann — insbesondere bei Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion

— erhéhte Harnsaurespiegel im Blut mit Gichtanfallen bei entsprechend veranlagten
Patienten

Gelegentlich:
— wieder zurickgehender Anstieg stickstoffhaltiger harnpflichtiger Stoffe (Harnstoff und
Kreatinin)

Nicht bekannt:

— Stérungen im Flissigkeits- und Elektrolythaushalt als Folge der vermehrten
FlUssigkeits- und Elektrolytausscheidung — insbesondere bei eingeschrankter
Nierenfunktion: u.a. ein Natrium- und Magnesiummangel sowie ein erhéhter Chlorid-
und Kalziumgehalt im Blut

— verminderte zirkulierende Blutmenge infolge tUbermaldiger Harnausscheidung
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— Natriummangelzustand, insbesondere nach ausgiebiger Wasserzufuhr

Als Folge der Elektrolytstérungen im Blut aufgrund einer verminderten zirkulierenden
Blutmenge durch tGbermalige Harnausscheidung kénnen auftreten:

— ,Entwéasserung”

— Appetitlosigkeit, Mundtrockenheit, Durst, Erbrechen

— Kopfschmerzen bzw. Kopfdruck

— Schwachegefihl, Schwindel

— Schlafrigkeit, Mudigkeit

— Sehstdérungen

— Teilnahmslosigkeit, Verwirrtheitszustéande

— allgemeine Muskelschwache, Muskelkrampfe (z.B. Wadenkrampfe)

— Herzrhythmusstérungen und Kreislaufstdrungen

— erhohte Neigung zu Thrombosen und Embolien — insbesondere bei alteren Patienten
— verminderter Blutdruck beim Wechsel vom Liegen zum Stehen

— Blutdruckabfall bis zum Kreislaufkollaps

— Es ist wichtig, unerwilinschte Flissigkeitsverluste (z.B. bei Erbrechen, Durchfall,
starkem Schwitzen) auszugleichen.
— Stérungen im Saure-Basen-Haushalt:

eine Ubersduerung des Blutes kann hervorgerufen oder verschlechtert werden
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— Beschwerden bzw. Verstarkung bereits bestehender Beschwerden durch eine
verstarkte Harnproduktion bei Patienten mit Behinderung des Harnabflusses

— Vorltbergehender Anstieg von Stoffen im Blut, die tber die Niere ausgeschieden
werden (Kreatinin, Harnstoff)

Weitere Nebenwirkungen

Haufig:

— Bei Mannern: eine meist wieder zurickgehende GréRenzunahme der mannlichen
Brust

— Bei Frauen und Mannern: eine gesteigerte Beriihrungsempfindlichkeit der
Brustwarzen und Brustspannung

Gelegentlich:

— Verringerung der Anzahl der Blutplattchen

— allergische Reaktionen; diese kénnen als Haut- und Schleimhautreaktionen
(Hautrétung, Juckreiz, Hautausschlag, Nesselausschlag) auftreten.
Bei den ersten Anzeichen einer allergischen Reaktion darf Spironolacton -
1 A Pharma nicht nochmals eingenommen werden.

— Stérung der Bewegungsablaufe
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Magen-Darm-Beschwerden (z.B. Oberbauchbeschwerden, Ubelkeit, Durchfall,
Magen-Darm-Krampfe), Blutungen der Magenschleimhaut und Magen-Darm-
Geschwire (auch mit Blutungen)

Potenzstérungen

Selten:

Vermehrung bestimmter weiler Blutkdrperchen bei Patienten mit Leberzirrhose,
hochgradige Verminderung bestimmter weilder Blutkérperchen mit Infektneigung und
schweren Allgemeinsymptomen. Hinweise darauf kénnen Fieber mit Schuttelfrost,
Schleimhautveranderungen und Halsschmerzen sein.

Bei Frauen: Auftreten von schmerzhaften Schwellungen der Brust,
Menstruationsstérungen mit Zwischenblutungen und Ausbleiben der Regelblutung
Veranderungen der Stimmlage (teilweise nicht zuriickgehend): eine Vertiefung der
Stimmlage bei Frauen bzw. eine Erhéhung der Stimmlage bei Mannern (siehe auch
Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vorsichtsmal3Rnahmen®)

Stimmveranderungen in Form von Heiserkeit

Sehr selten:

krankhafte Verdnderungen der Leber mit Ansteigen der Leberenzyme und durch
Gewebeuntersuchung nachgewiesener Leberentziindung
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— entzindliche Rétungen der Haut sowie flache Knétchenflechte, Haarausfall bis zur
Haarlosigkeit. Ein Lupus-erythematodes-artiges Syndrom wurde beschrieben.

— Knochenerweichung

— Bei Frauen: vermehrte Behaarung vom mannlichen Typus

Nicht bekannt:

— gutartige Neubildungen der Brust

— Veranderung des sexuellen Verlangens

— schwere Hautreaktionen (z.B. Pemphigoid), auch unter Beteiligung der inneren
Organe, mit grof3flachigem Hautausschlag, Blasenbildung und Ablésung der Haut
(DRESS)

— plétzlich auftretendes Nierenversagen

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
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Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Spironolacton - 1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach
,werwendbar bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B. nicht Gber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer 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 http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Spironolacton - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Spironolacton.

1 Tablette enthalt 50 mg Spironolacton.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstérke,
Natriumdodecylsulfat, Povidon K25, hochdisperses Siliciumdioxid

Wie Spironolacton - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Packung

Spironolacton - 1 A Pharma sind weil3e, runde Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

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

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH
Industriestralle 18
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83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt uiberarbeitet im Februar 2025.
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