Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Spironolacton - 1 A Pharma® 50 mg Tabletten

Wirkstoff: Spironolacton

Lesen Sie die gesamte

« Heben Sie die Vielleicht

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Inlormitlonum

bevor Sie mit

nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
*+ Disses Arzneimitl wrde Ihnen personich verschvisben: Geben Sie es it an Drite weite. Es

iyt Nebenwwkungen bemerken wenden Sio ich an len Azt oder aomerar Dios it

Was in dieser Packungsbeilage steht:
Was ist Spironolacton - 1 A Pharm

Wi ist Spironolacton - 1 A Pharma einzunchmen
ich Neberwitkungen sind mdgiich?

Wi st Spironolacton - 1 A Ph

ot cor Packung n wettors miomatinen

posEpa
?

rma aufzubewahren?

d wofir wird es angewendet?
Was salten Si vor der Eimnahme von Spironciacion - 1 A Pharma beachten?

Vi
PHARMA

« Arzneimittel zur Blutverdinnung (Heparine)

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

‘Spironolacton - 1 A Pharmaist ein Arzneimittel, das

20l (Mittel gegen bakterielle Infektionen)
andere Arzneimittel, die einen zu hohen Ka-
liumgehalt im Blut verursachen kbnnen
. szne‘mme\ mit entzindungshemmender Wir-
2.B.In-

die Hamausscheidung steigert. Dadurch vermag
1A
‘ansammiung im Gewebe auszuschwemmen.

Splronclacton -1 A Phanma wird angewen-

pnmavem Hyperaldosteronismus (sine Erkran-

rung des Hormons
nniere), sofern nicht
ist

Fllssigkeitsansammlungen im Gewebe und/
oder in der Bauchhdhle bei Erkrankungen, die

Comotacin Acetylsalicylsaure-ASS)

Besandere Vorsicht it erforderlch bel i

zeitiger Anwendung von Spironolacton-1APharm:
it:

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

* blutdrucksenkenden Arzneimitteln: Es ist mit
einer verstérkten Blutdrucksenkung (u. U. bis|
2um Schock) zu rechnen.

mit einem sekundaren
einhergehen.

Was sollten Sie vor der
2 Einnahme von Spironolacton -
1A Pharma

tréichtigung mit Spironolacton. GraBere Men-
gen von Lakiitze wirken in dieser Hinsicht wiel
Carbenoxolon.
* Arzneimitteln mi indungshemmender

Wirkung (nicht-steroidale Antiphlogistika, z. B.

smmnolaunn 1 A Pharma darf nicht ein-

e Sie a\lerg\sch gegen Spironolacton oder
enannten sonsigen

Gosos Arzmormion and

+ bel tehiender Harnausecheidung.

« bei akutem Nierenversagen

« bei schweren Nierenfunktionsstérungen (schwe-
ver Niereninsuffizienz it stark verminderter Harn-
‘ausscheidung oder fehlender Hamausscheidung;
Kreatinin-Clearance unter 30 mi/min bzw. Se-

bennieren) oder ander
inem erhohten Kaliumgehaltim Biut éinhergehen

« beigleichzltiger Einnahme von Eplerenon (Arz-
neimittel bei Herzmuskelschwéche) oder be-

Salicylate,
Meteraminssars sovis Phamytoin (Arznaimi
i

un " Pharma kam

abgeschwéicht werden
anderen harntreibenden Arzneimitteln (Diu-
retika): Es kann zu verstrkter Harmausschei-
dung und verstérktem Blutdruckabfall kommen.

*+ Digoxin: Es ka2 ehonten Konzentationen
von Digoxin im Blut ko

+ Neomyen (Mitel gogen bakterie Infektio-
nen): Die Aufnahme von Spironolacton im Darm
kann verzogert werden.

> Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines

dieser Arzneimittel bereits einnehmen.

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

henden Arzneimittein (z. B. Triamteren, Amilorid)
* bei erniedrigtem Natriumgehalt im Blut

Pharma
zusammen mit Nnhmngsmmeln und Ge-
trénken

Flisssigkeitsmangel
« wahrend der Schwangerschat
* in der Stilzeit

1 A Pharma verstarkt werden.

Schwangerschan und Stillzeit
Schwangersch:

und
Bitto sprochen Sio mit Threm Arz, bevor S
Spironolacton - 1 A Ph me
o S e ot e maneacin-
kung leichteren Kreatinn-Clearance
Zwischen 30 und 60 mumi
i wischen 12 und 16 ol leden.
« wenn Sie als Folge ihrer

W oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der|
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker ur

‘Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Spironolacton -
1 APharma ichtsinetmen, da s Hinueie dara

ShtlbersAuanng undjoder thohien -
spiegeln im Blut neigen, wie z. B. bei Zucker-
krankheit (Diabetes mellitus).

* wenn Sie einen stark eriedrigten Blutdruck ha-

|+ wornSio an e schweren Harzllstungssts-
rung lei

Donanes o mamiaen g weioionen
Nachkommen fihren kann.

Stilzeit

Wenn Sie stillen, dirfen Sie Spironolacton -
1 A Pharma nicht einnehmen, da der Wirkstoff
Spironolacton bzw. dessen Abbauprodukt in die

eine besondere Bedeutung hat (2. B, Theater-,
Lehrberufe). Eine Verénderung der Stimmiage
geht bei manchen Patienten auch nach Abset-
zen von Spironolacton - 1 A Pharma nicht zu-
rilck (siehe Abschnitt 4)

Die gleichzeitige Einnahme bzw. Anwendung von
1 APharm: e

Spironolacton - 1 A Pharma dennoch erforderlich
ist, miissen Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und
Bedienen von Maschinen

Unter der Behandlung mit Spironolacton kbnnen
Nebenwirkungen wie Schiafrigkeit und

ie Fahigkeit zum

paraten (z.B.

beim Auto-|

teln und Kaliumreichen Lebensmitteln oder Arznei-
mitteln, die einen zu hohen Kaliumgehalt im Biut
oschnitt, Einnah

fahren oder Bedienen von Maschinen besonders
vorsichtig sein, bis Sie Ihre Reaktion auf

von Spiorclacion- 1A Phama zussmuen it an-

n Arzneimitteln®), kann -
psvkzham ie erhohter Kal humswm\ im smn mmn
iese Kombination wird daher nicht empfohler

esanon fr inen shomen Kaumapioge! Kon-

nen sein: unregelméBiger Pulsschlag, Herzrhyth-

musstérungen, Miidigkeit, Muskelschwéche/Mus-

kelkrémpfe (z. B. in den Beinen), Durchfall, Ubelkeit,
hwindel oder Kopfschmerzen.

Informieren e Ihven ATzt

Wahrend der Behandiung mit Spironolacton -

Wahrend der Behandlung mit Spironolacton -
1 APharma sollten Sie auf eine ausreichende Flis-
igkeitsauinahme achten
rstérkte Urinausscheidung hervorge-
ene Gomchteseroet satte unabhangig vom
AusmaB der Urinausscheidung 1 kg/Tag nicht
iberschreiten.

‘Spironolacton - 1 A Pharma kann eine Stérung
pestimier L abrtests verursachen . B. Ri-Be-

Spironolacton - 1 A Pharma enthit Natrium
Dieses Arzneimittel enthait weniger als 1 mm
'3 mg) Natrium pro Tablette, c.h., es ist e

.natriumfrei®

3 Wie st Spironolacton -

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

Die Dosierung wird vom Arzt individuell - in Ab-
hangigkeit vom Schwieragrad und Ausma der .
krankung - festgelegt.

Die empfohlene Dosierung betragt:
Die Anfangsdosis betrégt: 1- bis 2-mal tiglich 2 Ta-
bietten Spironolacton - 1 A Pharma (entsprechend
100200 mg Spironolacton pro Tag) dber 36 Tage.

Bei unzureichender Wirksamkeit kann die tagliche
Dais auf meximal 8 Teblstion Spwcnn\ lacton -
100 m

ut)
Informieren Sie das Laborpersonal uber o ki
nahme von Spironolacton - 1 A Pharr

Kinder und Jugendiiche
Kindern sollte Spironolacton - 1 A Pharma nicht
léinger als 30 Tage verabreicht werden.

Altere Menschen

Bei dteren Menschen besteht, wegen siner mog-
lichen Einschrénkung der Nierenfunktion, ein er-
hohtes Risiko, schwere Nebenwirkungen zu ent-
wickeln, z. B. Kalium- und/oder Natriummangel im
Blut, Filissigkeitsmange!, Blutdruckabfall beim La-
gewechsel vom Liegen zum Stehen, Thrombosen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Do-
pingzwecken

pvo ‘Tag) erhoht werden.

Als Erhaltungsdosis sind in der Regel 1 - 2 Tablet-|
ten Spironolacton - 1 A Pharma (entsprechend
50~ 100 mg Spironolacton) bis maximal 2 - 4 Ta-
bietten Spironolacton - 1 A Pharma (entsprechend
100 - 200 mg Spironolacton) ausrelchend.

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

Kinder und Jugendiiche

Augrund dos- hohen Wirstofgetaltes sind
Spironolacton - 1 A Pharma Tabletten fr die An-
Vandong et Sauglngen ungesioner

Es sshen keine kantmlecen Kinischen Studien
dern zur

Die Anwendung von Pharma
Kkann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnis-
sen fiihren. Eine missbrauchiiche Anwendung des
Arzneimittels Spironolacton - 1 A Pharma zu Do-
pingzwecken kann zu einer Geféhrdung Ihrer Ge-
sundheit finren

Einnahme von Spironolacton - 1 A Pharma
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den kil ardts Arneimitel ingerommen/an-
rendet haben oder beabsichtigen, andere Arz-
[Remitel einzunchmen/anzawenden

Arzneimittel, die nicht gleichzeitig mit

‘Spironolacton - 1A Pharma eingenommen wer-

dendiirfen sisheunter , Spironolacton-1APharma

arf nicht eingenommen werden')

+ Eplerenon (Arzneimitel e Heramuskelschwache)

* bestimmte andere, die Harnausscheidung erho-
hende Arzneimittel (2. B. Triamteren, Amiloric)

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Mitotan zur
Behandlung eines bosartigen Tumors der Neben-
niere einnehmen. Dieses Arzneimittel darf nicht
gleichzeitig mit Mitotan angewendet werden

Verfiigung. In medizinischen Leitinien erganiol.

gende Dosierungen empfohlen:

« Neugeborene: 1 - 2 mg/kg Korpergewicht tég-
lich, aufgeteilt in 1~ 2 Einzeldosen; bis zul
7 mg/kg taglich be resistentem Aszites.

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

« Jugendiche von 12 bis 18 Jahren: 50~ 100 mg
taglich, aufgeteilt in 1 - 2 Einzeldosen; bis zu
9 mg/k thgloh (maximal 400 mg tigich bel
resistentem Aszi

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

Art der Anwendung
Nehrmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit aus-
reichend Fidssigkeit (z. B. ein Glas Wasser) ein

Dauer der Anwendun
Uber die Dauer der Behandlung entscheidet der
behandeide ATzt i solt aufdinen moglichst

en Zeitraum Die Notwen-

raum sollte regelmaig Gberpriit werden.

1 A Pharma mit folgenden Arzneimitteln kann zu
einer Ernahung des Kallumgshaltes im Biut
{schwere Hyperkaltimie) f0hresund Ist daer 2
Vermeiden (@iehe Abschritt Warninweise und
Vorsichtsmagnanen')

1 A Pharma eingenommen hahen, als Sie

Seientacht ut eine Gberdoslerung mit gt
ren Mengen von Spironolacton - 1 A Pharma ist
sofortein Arz/Notarztz benachichtigen. Die

Praparate (z. B.
« Arzneimittel gegen zu hohen Blutdruck
men 2 B, Captopr,Enalari; Angi-
tensin-I-Antagonisten - S
+ Femneimit) e Gegensgeir o Hormens Al
dosteron sind

or Schwero dor Uberdor
swerung Oer e Cototchen Mananmon o
schei
Die Anzemnen el ktr e chronacher Ot
dosierung m Ausma des Wasser- und|
E\eknclywsr\ustas abhangs

Fortsetzung auf der Riickseite >>
garansa




erdosierung kann zu

vermindertem Blutdruck, Blutdruckabfall mit

Kreislaufkollaps

Krssaufstningen beim Wachsal vom Lisgen

2um Stel

vaunqen im Kalium- oder Natriumgehalt des
lutes

=

Entwasserung”
Schiafrigkeit

Gelegentic
« Verringerung der Anzahl der Blutplatichen
« allergische Reaktionen; diese konnen als
Haut- und Schieimhautreaktionen (Hautrétung,
Hautausschiag, Nesselausschlag)

Bei den ersten Anzeichen einer allergischen Re-
aktion darf Spironolacton - 1 A Pharma nicht]
nochmals eingenommen werden.

* Stérung der

EKG-Veranderungen
Kreislaufkollaps

* MagenDarm Boscnwerden (z. B, Oberbauch-
beschwerden, Ubelkeit, Durchfall, Magen-

mit

akutem Nierenversagen

neurologischen Stérungen (schiaffe Lahmun-
en,

haut und Magen-Darm-Geschwilre (auch mit|
Blutungen)

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

ahme.

Selter

Einn:
1 APharma vergessen haben

Hinweise
bermitSchitalust Sceimaerinderungen

wenn Si
die vorherige Einnahme vergessen haben, sondern
mArzt

+ Bel Frauen: Aufireten von schmerzhatten

rust,
gen mit Zwischenblutungen und Ausbleiben

1A Pharma abbrechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung
mit Spironolacton - 1A Pharma nicht ohne Rick-
‘sprache mit Ihrem behandelnden Arzt!

« Verainderungen der Stimmlage (tilweise nicht

zuriickgehend): eine Vertiefung der Stimmiage

rauen bzw. eine g der Stimmiage

el Mannern (siehe auch Abschnitt 2, Warnhin-|
weise und

5
neimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
‘oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

\Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-

tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-

em aufireten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen

werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr héufig:  kann mehr als 1 von 10 Behan-
delten betreffen

Haufig: fann bis 20 1 von 10 Behandel
ten betr

(Gelegentiich: kann b 201 von 100 Behandel-
ten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behan-
delten betreffen

Sehrselten:  kannbiszu1von 10.000 Behan-
delten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der

jerfligbaren Daten nicht ab-
b:

schiitzbar

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten
Nebanuirkungen betrofien sind, nehmen Sie

« Stimmveréinderungen in Form von Heiserkeit

Sehr selten:
« krankhafte Veranderungen der Leber it Anst
gen der Leberenzyme und durch Gewebeunter-|
ichung nachgewiesener Leberentziindung
+ anizinich Rotungen dor Haut sow acha
notchenflechte, Haarausfal bis zur Haarlosig-|
keit. Ein Lupus-erythematodes-artiges Syn-
drom wurde beschrieben.
« Knochenerweichung
« Bei Frauen: vermehre Behaarung vom mann-
lichen Typus

Nicht bekan

« gutartige Neub\\uungen der Bru

© Verindening Gos sevoalan Varangens

« schwere Hautreaktionen (z. B. Pemphigoid),
auch unter Beteiligung der inneren Organe, mit|
groBfléchigem Hautausschiag, Blasenbildung
und Abldsung der Haut (DRESS)

« plétzlich auftretendes Nierenversagen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden

Sl sich an In Arzt oder Apathkr. Dis git

auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser P

ckungsbellage angegeben sind. Sie konnen Ne-
h direkt dem

Bestimmte

Abt,

(2.8.ein
erhohter

Blut oder
derungen) kénnen unter Umstéinden lebensbe-
irohlich werden.

Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der
Stérung des Elektrolyt- und Filssigkeitshaus-
haltes (siehe auch Abschnitt 2 Warnhinweise und
Vorsichtsmanahmen")

Haufi
« lebensbedrohiiche Erahung des Kaliumgenal-
tesim Blut (Hyperkalidmie), die bis zum Auftreten
von Muskellahmungserscheinungen und Herz-
hythmusstérungen fihren kann —
bei Patienten mit eingeschréinkter Nierenfunktion
* erhohte Hamsaurespiegel im Blut mit Gichtan-
fallen bel entsprechend veranlagten Patienten

Gelegentiich:

D-53175 Bonn
Website: hitp

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5 Wie ist Spironolacton -
1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zugénglich auf,

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Biis-
terpackung und dem Umkarton nach ,verwendbar
bis* angegebenen Verfalisdatum nicht mehr ver-
wenden. Das bezieht sich auf den

hampflichtiger Stoffe (Hamstoff und Kreatinin)

icht bekannt:

letzten Tag des Monats.

Filr dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
erforderlich.

halt als Folge der vermehrten Fiissigkeits- und
Elektrolytausscheidung - insbesondere bei ein-
geschrénkter Nierenfunktion: u. a. ein Natri-

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals dber das Ab-
wasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Fragen Sie in Inrer Apotheke, wie

um- un
Chlorid- und Kalziumgehalt im Blut

+ verminderte zirkulierende Blutmenge infolge
GbermaBiger Harnausscheidung

das Arzneimittel zu entsorgenist, wenn Sie s nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bel. Weitere Informationen finden Sie unter

. nach
ausgiebiger Wasserzufuhr

Als Folge der Elektrolytstorungen im Blut aufgrund

6 Inhalt der Packung und weitere

ibermaBige auftreten:  Was -1 A Pharma enthalt
« Entwasserung” Der Wirkstoff ist Splmnulacmn
. Durst, Er- 1

« Kopfschmerzen bzw. Kopfdruck
« Schwéchegefihi, Schwindel

« Schidfrigkett, Midigkeit

« Sehstorungen

« Teilnahmslosigkeit, Verwirtheitszustéinde

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Magnesi-
umstearat (Ph.Eur.), Maisstérke, Natriumdodecyl-|
sulfat, Povidon K25, hochdisperses Siliciumdioxid

A Pharma aussieht

« aligemeine
(2. B. Wadenkrampfe)

Wie Spi -1
und Inhalt der Packung

« erndhte Neigung zu Thrombosen und Embo-
lien - insbesondere bei aiteren Patienten
* verminderter Blutdruck beim Wechsel vom Lie-

‘gen zum Stehen
1, Bltdnckabtall bis 2um Kasisautlaps
> Es ist wi

. runde Ta-
bletten mit emsemger Bruchker
Die Tablette kann in gleiche Boton geteit werden.

Spironolacton - 1 A Pharma st in Packungen mit
20, 50 und 100 Tabletten erhltich.

luste (2. B. boi Erorechen, Durchial siakem
Schwitzen) auszugleichen.

* Stérungen im Sure-Basen-Haushalt
eine Ubersauerung des Blutes kann hervorge-

rufen oder verschlechtert werden

Beschwerden bzw. Verstarkung bereits beste-

hender Beschwerden durch eine verstrkte

Harnproduktion bei Patienten mit Behinderung

des Hamnabflusses

Voriibergehender Anstieg von Stoffen im Blut,

die iiber die Niere ausgeschieden werden (Kre-

atinin, Harnstoff

Weitere Nebenwirkungen

Haufig:

« Bei Ménnern: eine meist wieder zuriickgehende.
GroBenzunahme der manniichen Brust

* Bei Frauen und Mannern: eine gesteigerte Be-
riihrungsempfindlichkeit der Brustwarzen und
Brustspannung

1 APharma GmbH
IndustriestraBe 18
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt iiberarbeitet im Februar 2025.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

garansa



