o

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Spironolacton - 1 A Pharma® 100 mg Tabletten

Wirkstoff: Spironolacton

Lesen Sie
mittels beginnen,

htige Inforr

/enn Sie weitere Fragen

Wenn Sie Nebemwikungen bemerken, wersn
icht in di

esamts Packungsheliage sorgfitig durch, bevor Slo mit der Elnnahme clenes Arznck

Heben Sie die Packungsbsﬂage o elmehn machion S liese spster nochmas lesen.
A i Ihren Arzt oder Apothek

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Gaben Sia be e an Drite weiter. E3 kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wi

von Avat oder Apotheker bies git auch fir
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1 Wesist Spironolacton - 1A Pharma und woflr wird es angowendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Spironolacton -
3 Wio st Spironolacton - 1 A Pharma einzinehment
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich

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
jie Harnausscheidung steigert.

1 APharma beachten?

2

y
PHARMA.

Besondere Vorsicht ist erforderlich bei gleichzeiti-
ger Anwend Spironolacton - 1 A Pharma mit:
« Furosemid (harntreibendes Arzneimitte): Es kann
i akutes Nierenversagen auftrten,
blutdrucksenkenden Arz In: Es ist mit ei-
ner verstirkten Blu\dmcksenkung . 0. bis zom
Schock) zu rechner

Spironolacton - 1 A Pharma eine vermehrte Wasser-
ansammlung im Gewebe auszuschwemmen.
-1A
bei
« prim (eine Erkrankung

tigung mit
ritze wirken in dieser Hinsicht wie Cavbenuxu\un

it arhohter Absonderung des Homons Aldoste:
ron aus der Nebenniere), sofern nicht eine Opera-
tion angezeigt ist.

Fitssgketzansammlungen Im Gewsbe und/oder

kung (nicht-steroidale Antiphlogistika, . B. Acetylr
salicylséure, Indometacin), Sal , Mefena-
minséure sowis Phenytoln (Arzneimite] gegen

sekundren Ryperaldosteronismus Simhergenen.

Was sollten Sie vor

1 APharma kann abgeschwicht werden.
anderen har tteln (Diureti-
e B Ko o verstirkter Herneusscheidong und

der
von Spironolacton - 1 A Pharma
beachten?

(Spironolacton - 1A Pharma darf nicht einge-

nommen wel

wen Se alrgiseh gegen Spironolacton oder o
n der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-

standteile dieses Arzneimittels sind

bei fehlender Hamausscheidung

bei akutem Nierenvers:

bei schweren Nietenfunktionsstdrungen (schwerer

verstérktem

Digoxin im Blut kommen.

Neomycin (Mittel gegen bakterielle Infektionen):

Die Aufnahme von Spironolacton im Darm kan

verzdgert werden.

> Informierer rzt, wenn Sie eines die-
ser Arzneimittel bereits einnehmen.

Informisren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Abiratern zur
Behandlung von Prostatakrebs anwen

Einnahme von Spironolacton - 1 A Pharma

it strcwvsrminderer Harnas-
fehlender

atiin-Clearance unlev il o Sen e

atinin dber 1.

el orhontem Kalumoehalt im Biut

bei Morbus Addison (einer Ercankung der Noben-

und Getrén-

ken
Durch Alkohol kann die Wirkung von Spironolacton -
1 A Pharma verstérkt werden.

und St

eit

nieren) oder and die mit einem
erhanton Kalumgenaltim Blut Sahérgehen

Schwangerschaft
Wenn sind oder stillen, oder wenn Sie|

mittel bei Herzmuskelschwiiche) oder bestimmten
anderen, die Harnausscheidung erhohenden Arz-
neimittein (2. B. Triamteren, Amilorid)
el emledrigiem Natriumgehalt im Blut

B

vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme|
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

o lutmenge oder
F\uss\gkev\smange\

waihrend der Schwangerschaft

« in der Stillzeit

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte spreche mit Threm Arzt, bevor

sind,
1 A Pharma nicht einnehmen, da es Hinweise darauf
gibt, dass Spironolacton zu Stérungen des Hormon-
haushaltes bei mannlichen und ~ weiblichen
Nachkommen fiihren kann.

Stillzeit
1APharma

- 1A Pharma

 wenn Sie unter einer

kung leichteren Grades (Kreatinin-Clearance zwi-

dessen Abbaupmdukt n die Muttermiloh Gbergent.
harma

er
schen 1.2 und 1/ 5 mg/d) leiden.
. e ihrer U Blut-

dennoch erforderiich ist, massen Sie abstillen.

ubersauevung e odar 26 aenbmon Watumspie-

und die Fhigkeit zum
Bedienen vol

e ey We 2. B. bel Unter dr Bohandiung mit Spiendlacion kornan Ne.
N wie

wenn Sle einen stark ernied autreton Se salfen desriab, Insbesonsers v e

jnn Bedienen

leiden
wenn Sie einen Beruf haben, in dem die Stimme
eine besondere Bedeutung hat (z. B. Theater-,
Lehrberufe). Eine lage ge!

S Maschinen besonders vorsichtig sein, bis Sie Ihre,
Reaktion auf Spironolacton kennen.

bei manchen Patienten auch nach Absetzen von
Spironolacton - 1 A Pharma nicht zuriick (siehe Ab-
schnitt 4).

Die gleichzeitige Einnahme bzw. Anwendung von
‘Spironolacton - 1 A Pharma mit kaliumhaltigen Pré-

1 A Pharma enthalt Natrium
e Armamiiel snhah weniger als 1 mmol
(28 mg) Natrium pro Tablette, d.h., es ist nahezu ,na-
triumfrei”

-1APharma

3Weist i

Blut
verursachen knnen (sishe m Absahnit ,Eimnahme
von Spi usammen mit an-

eren Arsneimittan®), kann 4 iner soweren Hyper-
kaliamie (erhdhter Kaiiumspiegel im Biut) fihren. Die-
'se Kombination wird daher nicht empfohlen.

Anzeichen fir einen erhohten Konnen

1 APh: 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 Abhéingig-
Ausma der |

sein: unregelmabiger Pulsschlag, Herzrhythmussts-
rungen, Midigket, Muskelschwahe/Muskelizimple
(2. B. In den Beinen), Durchfal, Ubsiket, Schwindel
‘oder Kopfschmer

Informieren Sie Ihren Azt

Wahrend der

festgelegt.

Die empfohlene Dosierung betrégt:
Erwachsene

Dis Anfarypdoes beirigt: 1. bis 2-mal holch 1 Taby
lette Spironolacton - 1 A Pharma (entsprechend

1 A Phama wird lhr Arztin rege\mal!\gen Abs«andsn
bestminte Blworte

proTag) ber 3 - 6 Tage,

lium, Natrium, Kalzium, B\kamunat, Kreatinin, Farn:
stoff und Hamséure sowie den

kann die tagliche
Dosit auf maximal 4 Tabletten Sp\runo\acmn p
han 400 m

Wahrend der Behandlung mit Spironolacton -
1A Pharma sollten Sie au eine ausreichende Flissig-
keitsauinahme achien

pro Tag) sthon werden.
Als Erhaltungsdosis st in der Regel % - 1 Tablette

Der durch verstér
e Gewichtsverlust soﬂte unsbhéngig vom Ausmh
r 1 kg/Tag ni

mg
2 Tabletten
0-200mg

Spironolacton) bis maximal 1 —
1

‘Spironolacton - 1 A Pharma kann eine Stérung be-
stimmter Labortests verursachen (2. B. RIA-Be-
stimmung der Digoxin-Konzentration im Blut).

I 1

von Spironolacton - 1 A Pharma.

Kinder und Jugendiiche
Kindern solte Spironolacton - 1 A Pharma nicht fén-
ger als 30 Tage verabreicht werden.

Altere Menschen
el Aiteren Menschen bestent, wegen siner mdl-
ei

Spironolacton) ausreichend.
Die Erhaltungsdosis kann je nach Bedarf taglich, je-
den 2. oder jeden 3. Tag verabreicht werden.

Kinder und Jugendiiche

ufgrund_des hohen Wirkstoffgenaltes _sind
Spironolacton - 1 A Pharma Tabletten fiir die Anwen-
dung bei Séuglingen ungeeignet.

Es stehen keine kontrollierten Kiinischen Studien zur.
Doslrung bef Neugetorenen un Kinden zur Vertl
In medizinischen Leitlinien werden folgende

Dosvsumgen empfohlen
mg

in erhohtes
[Fisiko, scwara Noganvircungen zu ewickein, 2.
Kalium- und/oder Natriummangel im Blut, Flissig-
keitsmangel, Blutdruckabfall beim Lagewechsel vom
Liegen zum Stehen, Thrombosen.

bei 2zu Doping-

2 ma/k taglich,

auigeteltin 1 -2 Enzsldosen: bis 20 7 MG/ks tag-

lich bei resistentem Aszites.

Kinder ab 1 Monat bis 12 Jahre: 1 - 3 mg/kg tég-

lich, aufgeteilt in 1 - 2 Einzeldosen; bis zu 9 mg/kg
h bei resist

zwecken

von 12 bis 18 Jahren: 50 - 100 mg
taglich, au!gete\\t in 1 - 2 Einzeldosen; bis zu

1A
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.
Eine missbrauchliche Anwendung des Arzneimittels
‘Spironolacton - jzwecken kann
zu einer Geféhrdung Ihrer Gesundheit fhren.

Einnahme von Spironolacton - 1 A Pharma
zusammen mit anderel
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apmhekev wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirz-
lich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Arzneimittel, die nicht gleichzeitig mit Spironolacton -
1 A Pharma eingenommen w diirfen (siche
unter ,Spironolacton - 1 A Pharma darf nicht ein-
genommen werden

9mg/kg téglich) bei resis-
it

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

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit ausrei-
chend Flissigkeit (z. B. ein Glas Wasser) ein.

Dauer der Anwenduns
Uber die Dauer der Behandiung entscheidet der be-
handelnde Arzt. Sie sollte auf einen méglichst kurzen
Zeraum begrenzt werden. Die Notwendigket. aier
Behandlung (ber einen léngeren Zeitraum sollte re-
ge\maﬂ\g ubevpruﬂ werden,

* Eplerenon bei
* bestimmte andere, die Harnausscheidung erho-
hende Arzneimittel (z. B. Triamteren, Amilorid)

Informieren Sie Inren Arzt, wenn Sie Mitotan zur Be-
handlung eines bésartigen Tumors der Nebenniere
einnehm ses Arzneimittel darf nicht gleichzeitig
mit Mitotan angewendet werden.

| A Pharma haben, als Sie
oliten

B Vordacht auf eine Ubemoslemng mit gréBeren

Mengen von Spironolacton - harma ist sofort

ein Arzt/Notarzt zu benachrichtigen. Dieser wird

entsprechend der jer Uberdosierung Giber

die erforderlichen MaBnahmen entscheiden. .

Die Anzeichen bei akuter oder chronischer Uberdo-

sierung sind vom Ausma des Wasser- und Elektrolyt-
riustes abh

Die gleichzeiti von -
1 APharma mit folgenden Arzneimitteln kann zu einer

per @nn zu
kaliamie) fiihren und ist daher zu vermeiden (siehe  * Blutdruck, Kreis-
bschnitt ) laufkollaps
. Préparate (z. B. . Wechsel vom Liegen zum
« Arzneimittel gegen zu hohen Blutdruck  Stehen
{ACE-Hemmer,z. 6. Captopri Enalapr; Angioten-  + Stérungen im Kallum- oder Natrumgehlt des Blu-
sin- jonisten -, Sart tes
+ A e Gegénspleler des Hormons Aldo-  + ,Entwdisserung*
steron sin « Schiafrigkeit

Arzneimittel zur Blutverdiinnung (Heparine)

Herzrhythmusstsrungen, Herzstillstand, EKG-Ver-

(Mittel gegen bakterielle Infektionen) « Kreislaufkollaps

anders Arznsimittl, ie dinen zu hohen Kaliumge- + Bluteincickung mit Thrombosensigung

halt im BIut verursachen konnen . m Nierer

Arzneimittel mit Wirkung SHérungen (schlaffe Lahmungen,
ht B

Acetylsalicylsiure - ASS) fiihren.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
agara0n




bereit, da-
ot Sl der At et Wirkstoff

der Anzah! der

informieren kann.

* allergische Reaitioner; iess knnen ais Haut: un
Schieimhautreaktionen HautSung, Juciaeiz)

Wenn Sie die Einnahme von Spi -
1A Pharma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben, sondern
fiihren Sie die Einnahme wie vom Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Spironolacton -
1A Pharma abbrechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit
Spironolacton - 1 A Pharma nicht ohne Riicksprache
mit Ihrem behandelnden Arzt,

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind
méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

die aber nicht if-

e don erston Anzsicnen siner Slergischen Reak
tion darf Spironolacton - 1 A Pharma nicht noch-
mals eingenommen wer

« Stérung der Bewegungsabliufe

« Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Oberbauchbe-
schwerden, Ubelkeit, Durchfall, Magen-Darm-
Krsmpfe), Blutungen dor Magenschloimhaut und

schwiire (auch mit Blutungen)
+ Potenzstorungen

ften:

« Vermehrung bestimmter weier Blutkdrperchen
bei Patienten mit Leberzirrhose, hochgradig:
minderung bestimmter weier Blutkdrperchen mit

men. Hinweise darauf kannen Fieber mit Schilttel-

frost, Schleimhautveranderungen und Halsschmer-

zen sein

Bel Frauen: Auftreten von schmerzhaften Schwel-

longen der Bust, Menstruatonsseungen mit 2ut
und Ausbleiben

treten miissen

Bel den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wer-
den folgende Kategorien zugrunde gelegt:

. or Stimmlags (teiwelss icht 2]
vuckgehend) eme Vertiefung der Stimmlage bei
Frauen bzw. eine Erhohung der Stimmlage bei
Ménnern (siehe auch Abschnitt 2 ,Warnhinweise
und Vorsichtsmanahmen®)

« Stimmveranderungen in Form von Heiserkeit

Sehr selten:
*+ leankhatte Vertinderungen der Leber it Anstaiger

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen
Héufig: kann bis 2u 1 von 10 Behandeten
betref
Gelegentlich: kann ms 2u 1 von 100
betref
Selten: fann ms 2u1 von 1.000 Behandelten
Sehr selten: Karm ms 2u 1 von 10.000 Behandel-

betreffen
ht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschétzbar

nachgew\esenev Leberentzindung
+ Sntzindliche Retungen der Haut sowie flache
nétchenflechte, Haarausfall bis zur Haarlosigkeit,
Ein Lupus-erythematoges-artiges Syncrom wurde
beschrieben
Knochenerw
* ol Frauen: vermenis Behaarung vom manriichen

1 A Pharma nicht woier e und suchen Sie mog-

Veréinderung des sexuellen Veriangens

lichst umgehend lhrer + schwere Hautreaktionen (z. B, Pemphigoid), auch
estinmta Arencimitiincbenwirkungen (z. B. on er- . unior Betegung der nneren Organe, i ofopfa
Blu chiger Ablo-
gen) kénnen unter Umstanden lebensbedrohlich ~ sung der Haut (DRESS)
erdon. « plbtzlich auftretendes Nierenversagen
Nebanwiriungen im Zusarmmenhang it der S~ Meldung von Nebenwirkungen
rung des Elktroyt u Sie bemerken, wenden Sie
e N foacraits sich an Ihren Avzt oder Apotheker. Dies gt auch fr

maBnahmen®)

nicht in di
angegaben sind. Sie Konnen Nebemwirkungen auch
direkt dem

im Blut {Hypevkahamle) e B mom Avtrcon von

ir Arzneimittel und
Aot, Pharmakovigian:

und Herzrhyth-
musstorungen fuhren kann ~ insbesondere bei Pa-
tienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

bei entsprechend veranlagten Patienten

Gelegentlich
« wieder zuriickgehender Anstieg stickstoffhaltiger
hampflichtiger Stoffe (Harnstoff und Kreatinin)

ht bekannt:

Stérungen im Fliissigkeits- und Elektrolythaushalt

als Folge der vermehrten Fiiissigkeits- und Elekt-

rolytausscheidung - insbesondere bei einge-

schrankter Nierenfunktion: u. . ein Natrium- und

Magnesiummangel sowie ein erhdhter Chlorid-und

Kalziumgehalt im Blu

« verminderte irkulierende Blutmenge infolge liber-
méiger Hamausschei

+ Natriommangelzustand, Insbssondere nach aus-
giebiger Wasserzufuhr

Als Folge der Elektrolytstérungen im Blut aufgrund
einer verminderten zirkulierenden Blutmenge durch
dbermatige Hamausscheidung konnen auftreten:

. ADDetlﬂoslgkel! Mundtrockenheit, Durst, Erbre-

fschmerzen bzw. Kopfdruck
. Schwachege'uh\ Schwindel

« Schldfrigkeit, Miidigkeit

« Sehstdrungen

« Teilnahmslosigkeit, Verwirrtheitszustéinde

D-53175 Bonn
Website: hitp:

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdn-

dazu beitragen, dass mehr Informationen
{iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden

5 Wie ist Spironolacton - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
géinglich auf.

Sie dilrfen das Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung und dem Umkarton nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Fr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-|
rungsbedingungen erforderlich,

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwas-

ser (z. B. nicht iber die Toilette oder das Waschbe-
cken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
Weitere Informationen finden Sie unter

b
ity

6 Inhalt der Packung und weitere

« allgemeine
(2. B. Wadenkrampfe)

Was Spironolacton - 1 A Pharma enthélt

und Embo-

Der Wirkstoff ist
1T It 10

« erhohte Neigung zi
Ten ~ insboaondsre bel deren Patiet
+ vermindertr Blutdruck beim Wechsel om Liegen

.+ Bltnarvekaptal bis zum Kreislaufkollaps
> Es st wichtig, unerwiinschte Flissigkeitsverluste
B. bei Erbrechen, Durchfall, starkem Schwitzen)
auszugleichen.

« Stérungen im Saure-Basen-Haushalt
eine Ubersuerung des Blutes kann hervorgerufen
oder verschlechtert werden

Beschwerden bzw. Verstérkung bereits bestehen-
der Beschwerden durch eine verstérkte Harmpro-
duktion bei Patienten mit Behinderung des Harn-

9
55
&
g

rgehender Anstieg von Stoffen im Blut, die
Uber die Niers ausgesehioden werden (Kroatinin,
Harnstoff)

V\(eitere Nebenwirkungen

Manner: cino melst wieder zuticgehnde
Grbansunao dor minrichon Srvt

« Bei Frauen und Ménnern: eine gesteigerte Beriin-
rungsempfindlichkeit der Brustwarzen und Brust-
spannun

0 mg
Dle sonstigen Bestandteile slnd

o (P, Maetrke, Notmmaodeeyieatar, po.
vidon K25, hochdisperses Siliciumdioxid

-1A

und
Inhalt der Packung

Spironolacton - 1 A Pharma sind weiBe, runde Tablety
ten mit einseitiger B

Die Tablette kann in g\slche Bosen geteit werden.

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

Pharmazeutischer Unternehmer

Telefon: 10&024) S0s-3030

Hersteller

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

iese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
iberarbeitet im Februar 2025.

Bitte bewahren Sle das Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf!
Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

agaraom



