ALIUD® PHARMA GmbH - D-89150 Laichingen

£

GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender—

1UD

Spironolacton AL 100

Wirkstoff: Spironolacton 100 mg pro Tablette

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen.

* Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mochten 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 dieselben Symptome haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Spironolacton AL 100 und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Spironolacton AL 100 beachten?

3. Wie ist Spironolacton AL 100 einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Spironolacton AL 100 aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Spironolacton AL 100 und
wofiir wird es angewendet?

Spironolacton AL 100 ist ein Arzneimittel, das die Harn-
ausscheidung steigert (Diuretikum). Dadurch vermag
Spironolacton AL 100 eine vermehrte Wasseransamm-
lung im Gewebe auszuschwemmen.

Spironolacton AL 100 wird angewendet bei:

e primérem Hyperaldosteronismus (eine Erkrankung mit
erhohter Absonderung des Hormons Aldosteron durch
einen Tumor in der Nebenniere), sofern nicht eine
Operation angezeigt ist. )

e Fllissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) und/
oder in der Bauchhéhle (Aszites) bei Erkrankungen,
die mit einem sekundéren Hyperaldosteronismus (er-
hohte Absonderung des Hormons Aldosteron aus der
Nebenniere) einhergehen.

2. Was miissen Sie vor der
Einnahme von
Spironolacton AL 100 beachten?

Spironolacton AL 100 darf nicht
eingenommen werden

e wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen den Wirk-
stoff Spironolacton oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Spironolacton AL 100 sind.

e bei fehlender Harnausscheidung (Anurie).

e bei akutem Nierenversagen.

e bei schweren Nierenfunktionsstérungen (schwerer Nie-
reninsuffizienz mit stark verminderter Harnausschei-
dung [Oligurie] oder fehlender Harnausscheidung
[Anurie]; Kreatinin-Clearance unter 30 ml/min bzw.
Serum-Kreatinin tiber 1,8 mg/dl).

e bei erhdhtem Kaliumgehalt im Blut (Hyperkalidmie).

e bei erniedrigtem Natriumgehalt im Blut (Hyponatriémie).

e wahrend der Schwangerschaft.

e in der Stillzeit.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Spironolacton AL 100 ist
erforderlich

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

e bei Patienten, die als Folge ihrer Grunderkrankung zu
Blutiibersduerung (Azidose) und/oder zu erhéhten Ka-
liumspiegeln im Blut (Hyperkalidmie) neigen, wie z.B.
Patienten mit Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus).

e wenn Sie einen stark erniedrigten Blutdruck (Hypo-
tonie) haben.

e bei verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovol-
amie) oder Fllissigkeitsmangel (Dehydration).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Spironolacton AL 100
mit kaliumsparenden harntreibenden Arzneimitteln (Di-
uretika, z.B. Triamteren, Amilorid), kaliumhaltigen Mit-
teln (z.B. Kaliumchlorid) oder ACE-Hemmern kann es zu
einer lebensbedrohlichen Erhdhung des Kaliumgehalts
im Blut (Hyperkalidmie) kommen. Die Kombination der
vorgenannten Arzneimittel mit Spironolacton AL 100 wird
daher nicht empfohlen.

Bei einer schweren Nierenfunktionsstorung (Glomerulum-
filtrat unter 30 ml/min und/oder Serum-Kreatinin iber
1,8 mg/dl) ist Spironolacton AL 100 unwirksam und so-
gar schadlich.

Bei eingeschrénkter Nierenfunktion (mit Serum-Kreatinin-
werten zwischen 1,2 mg/dl 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 filhren
konnen, sollte die Behandlung mit Spironolacton nur unter
haufiger Kontrolle des Kaliumspiegels im Blut erfolgen.

Wahrend der Behandlung mit Spironolacton AL 100 soll-
ten in regelmaBigen Abstanden bestimmte Blutwerte,
insbesondere Kalium, Natrium, Kalzium, Bikarbonat,
Kreatinin, Harnstoff und Harnsdure sowie der Sdure-Ba-
sen-Status kontrolliert werden.

Der durch verstérkte Urinausscheidung hervorgerufene
Gewichtsverlust sollte unabhéngig vom AusmaB der Urin-
ausscheidung 1 kg pro Tag nicht (iberschreiten.

Bei chronischem Missbrauch von harntreibenden Mitteln
(Diuretika-Abusus) kann ein Pseudo-Bartter-Syndrom mit
der Folge von Wasseransammlungen im Korpergewebe
(Odeme) auftreten. Diese Wasseransammliungen (Odeme)
sind Ausdruck eines Anstiegs des Enzyms Renin mit der
Folge eines sekundéren Hyperaldosteronismus (erhéhte
Absonderung des Hormons Aldosteron aus der Neben-
niere).

Spironolacton kann eine Stérung bestimmter diagnos-
tischer Tests verursachen (z.B. RIA-Bestimmung der
Digoxin-Serumkonzentration).

Wahrend der Behandlung mit Spironolacton AL 100 soll-
ten die Patienten auf eine ausreichende Fliissigkeitsauf-
nahme achten.

Kinder
Kindern sollte Spironolacton nicht langer als 30 Tage
verabreicht werden.

Altere Menschen

Bei dlteren Menschen ist auf eine mdgliche Einschrén-
kung der Nierenfunktion zu achten (siehe Abschnitt 2.
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Spirono-
lacton AL 100 ist erforderlich”).

Bei alteren Menschen besteht ein erhdhtes Risiko,
schwere Nebenwirkungen zu entwickeln, z.B. Elektrolyt-
stérungen (z.B. Kalium- und/oder Natriummangel im
Blut), Fliissigkeitsmangel (Dehydration), Blutdruckabfall
beim Lagewechsel vom Liegen zum Stehen (orthostati-
sche Reaktionen), Thrombosen.

Dopingkontrollen
Die Anwendung von Spironolacton AL 100 kann bei Do-
pingkontrollen zu positiven Ergebnissen flihren.

Bei Einnahme von Spironolacton AL 100
mit anderen Arzneimitteln

A\ Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.

Die gleichzeitige Anwendung von Spironolacton und ka-
liumhaltigen Mitteln (z.B. Kaliumchlorid), ACE-Hemmern
(z.B. Captopril, Enalapril) oder kaliumsparenden harn-
treibenden Arzneimitteln (z.B. Triamteren, Amilorid) kann
zu einem stark erhghten Kaliumgehalt im Blut bis hin zu
schweren, unter Umstanden lebensgeféahrlichen Erho-
hungen des Kaliumgehaltes im Blut (schwere Hyper-
kalidmie) fiihren und ist daher zu vermeiden.

Auch die Kombination von Arzneimitteln mit entziin-
dungshemmender Wirkung (nichtsteroidale Antiphlogis-
tika, z.B. Indometacin, Acetylsalicylsdure) mit Spirono-
lacton AL 100 kann zu einem Anstieg des Kaliumgehaltes
im Blut (Hyperkaliamie) fiihren.

Bei gleichzeitiger Anwendung von ACE-Hemmern, Furo-
semid (harntreibendes Arzneimittel) und Spironolacton
AL 100 kann ein akutes Nierenversagen auftreten.

Insbesondere unter der gleichzeitigen Behandlung mit
Spironolacton AL 100 und ACE-Hemmern (z.B. Captopril,

Enalapril) besteht das Risiko eines massiven Blutdruck-
abfalls bis zum Schock sowie das Risiko einer Ver-
schlechterung der Nierenfunktion, die selten zu einem
akuten Nierenversagen flihren kann.

Spironolacton und Carbenoxolon kénnen sich gegensei-
tig in ihrer Wirkung beeintrachtigen. GroBere Mengen von
Lakritze wirken in dieser Hinsicht wie Carbenoxolon.

Arzneimittel mit entziindungshemmender Wirkung (nicht-
steroidale Antiphlogistika, z.B. Indometacin, Acetylsalicyl-
séure), Salicylate sowie Phenytoin (Arzneimittel gegen
Krampfanfélle und bestimmte Formen von Schmerzen)
konnen die harntreibende Wirkung von Spironolacton
AL 100 abschwéchen.

Bei Patienten, die unter der Behandlung mit Spironolacton
AL 100 eine Verminderung der zirkulierenden Blutmenge
(Hypovolamie) entwickeln, oder bei einem Mangel an
Korperwasser (Dehydration) kann die gleichzeitige Gabe
von nichtsteroidalen Antiphlogistika ein akutes Nieren-
versagen auslosen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Spironolacton AL 100
und anderen harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika)
kann es zu verstérkter Harnausscheidung (Diurese) und
verstérktem Blutdruckabfall kommen.

Die gleichzeitige Anwendung von Digoxin und Spirono-
lacton AL 100 kann zu erhdhten Konzentrationen des
herzwirksamen Glykosids Digoxin im Blut fiihren.

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

Neomycin kann die Aufnahme im Darm (Resorption) von
Spironolacton verzigern.

Bei Einnahme von Spironolacton AL 100
zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrénken

Durch Alkohol kann die Wirkung von Spironolacton AL 100
verstarkt werden.

GroBere Mengen von Lakritze konnen die Wirkung von
Spironolacton AL 100 vermindern (siehe auch Abschnitt 2.
,Bei Einnahme von Spironolacton AL 100 zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).

Schwangerschaft und Stillzeit

/A Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Spironolacton
AL 100 nicht einnehmen, da es Hinweise darauf gibt,
dass Spironolacton zu Stérungen des Hormonhaushal-
tes bei weiblichen und ménnlichen Nachkommen fiih-
ren kann.

Stillzeit

Wenn Sie stillen, diirfen Sie Spironolacton AL 100 nicht
einnehmen, da der Wirkstoff von Spironolacton AL 100
bzw. dessen Abbauprodukt in die Muttermilch tibergeht.
Wenn eine Einnahme von Spironolacton AL 100 den-
noch erforderlich ist, miissen Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemé-
Bem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit veran-
dern, dass die Féhigkeit zur aktiven Teilnahme am Stra-
Benverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum
Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt
in verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosis-
erhohung und Praparatewechsel sowie im Zusammen-
wirken mit Alkohol.

3. Wie ist Spironolacton AL 100
einzunehmen?

/A Nehmen Sie Spironolacton AL 100 immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Die Dosierung sollte vom Arzt individuell — in Abhédngig-
keit vom Schweregrad und AusmaB der Erkrankung —
festgelegt werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die iibliche Dosis

Erwachsene

Fiir Erwachsene betrégt die Anfangsdosis 1- bis 2-mal
taglich 1 Tablette Spironolacton AL 100 (entspr. 100—
200 mg Spironolacton/Tag) tiber 3—6 Tage.

Bei unzureichender Wirksamkeit kann die tagliche Dosis
auf maximal 4 Tabletten Spironolacton AL 100 (entspr.
400 mg Spironolacton/Tag) erhoht werden.

Als Erhaltungsdosis sind in der Regel 2—1 Tablette
Spironolacton AL 100 (entspr. 50—100 mg Spirono-
lacton) bis maximal 1-2 Tabletten Spironolacton AL 100
(entspr. 100—200 mg Spironolacton) ausreichend.

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

Kinder

Fiir Kinder betrégt die empfohlene Anfangsdosis 3 mg
Spironolacton/kg Korpergewicht taglich tiber 5 Tage. Bei
Bedarf kann die Dosis auf bis zu 9 mg Spironolacton/kg
Korpergewicht taglich bis zum Eintritt der klinischen
Wirkung gesteigert werden.

Bei Weiterbehandlung sollte die Dosis unter Erhalt der
Wirkung soweit wie mdglich gesenkt werden.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten bitte mit den Mahlzeiten un-
zerkaut mit ausreichend Fliissigkeit (z.B. 1 Glas Wasser)
ein.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Einnahme entscheidet der behan-
delnde Arzt. Sie sollte auf einen mdglichst kurzen Zeit-
raum begrenzt werden. Die Notwendigkeit einer Be-
handlung (ber einen langeren Zeitraum sollte regelma-
Big Uberpriift werden.

Kindern sollte Spironolacton AL 100 nicht langer als
30 Tage verabreicht werden.

A\ Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Spironolacton AL 100 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine griBere Menge
Spironolacton AL 100 eingenommen
haben, als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit groBeren Men-
gen von Spironolacton AL 100 ist sofort ein Arzt/Notarzt
zu benachrichtigen. Dieser kann entsprechend der
Schwere der Uberdosierung (iber die gegebenenfalls er-
forderlichen MaBnahmen entscheiden. Im Falle von
schwerwiegenden Symptomen ist sofortige arztliche
Behandlung erforderlich.

Symptome einer Uberdosierung .

Die Symptome bei akuter oder chronischer Uberdosie-
rung sind vom AusmaB des Wasser- und Elektrolytver-
lustes abhangig. Uberdosierung kann zu vermindertem
Blutdruck (Hypotonie), Kreislaufstérungen beim Wechsel
vom Liegen zum Stehen (orthostatische Regulationssto-




rungen) und zu Elektrolytstérungen (Hyperkalidmie oder
Hypokalidmie, Hyponatridmie) fiihren.

Bei starkeren Fliissigkeits- und Natriumverlusten kann
es zu ,Entwdsserung“ und als Folge einer verminderten
zirkulierenden Blutmenge (Hypovolamie) zu Schlafrig-
keit und Verwirrtheit, Herzrhythmusstérungen, Kreislauf-
kollaps, Bluteindickung (Hdmokonzentration) mit Throm-
boseneigung und akutem Nierenversagen kommen. Bei
raschen Wasser- und Elektrolytverlusten kénnen Ver-
wirrtheitszusténde (delirante Zustandsbilder) auftreten.

Ein zu hoher Kaliumgehalt im Blut (Hyperkalidmie) kann
zu Herzrhythmusstérungen (z.B. AV-Block, Vorhofflim-
mern, Kammerflimmern), Herzstillstand, EKG-Verande-
rungen, Blutdruckabfall mit Kreislaufkollaps und neuro-
logischen Storungen (schlaffe L&hmungen, Teilnahms-
losigkeit [Apathie], Verwirrtheitszusténde) fiihren.

Therapie bei Uberdosierung

Bei Uberdosierung oder Anzeichen einer verminderten
zirkulierenden Blutmenge (Hypovoldmie) (verminderter
Blutdruck [Hypotonie] oder Kreislaufstorungen beim
Wechsel vom Liegen zum Stehen [orthostatische Regu-
lationsstorungen]) muss die Behandlung mit Spirono-
lacton AL 100 sofort abgesetzt werden.

Bei nur kurze Zeit zuriickliegender Einnahme kann ver-
sucht werden, die weitere Aufnahme des Wirkstoffes
durch MaBnahmen wie Erbrechen, Magenspiilung oder
Verabreichung von Aktivkohle zu vermindern. Halten Sie
eine Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt
liber den aufgenommenen Wirkstoff informieren kann.

In schweren Fallen miissen unter intensivmedizinischen
Bedingungen die vitalen Parameter (berwacht, sowie
wiederholt Kontrollen des Wasser- und Elektrolyt-Haus-
haltes, des Séure-Basen-Haushaltes und der harn-
pflichtigen Substanzen durchgefiihrt und Abweichungen
gegebenenfalls korrigiert werden.

Ein spezifisches Gegenmittel gegen Spironolacton ist
nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von
Spironolacton AL 100 vergessen haben

Auch wenn Sie einmal zu wenig eingenommen haben
oder eine Einnahme vergessen haben, nehmen Sie beim
ndchsten Mal nicht etwa die doppelte Menge ein, son-
dern fiihren Sie die Einnahme wie in der Dosierungsan-
leitung beschrieben bzw. wie vom Arzt verordnet fort.

/\ Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
mdoglich?
A\ Wie alle Arzneimittel kann Spironolacton AL 100 Ne-

benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten miissen.

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

Sehr hédufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000
Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10000
Haufigkeit Haufigkeit auf Grundlage der verflig-
nicht bekannt: baren Daten nicht abschatzbar

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Neben-
wirkungen betroffen sind, nehmen Sie Spironolacton
AL 100 nicht weiter ein und suchen Sie mdglichst um-
gehend Ihren Arzt auf.

Magliche Nebenwirkungen

Herz-/Kreislauferkrankungen

Haufigkeit nicht bekannt: Infolge (ibermaBiger Harn-
ausscheidung (Diurese) kann es aufgrund einer vermin-
derten zirkulierenden Blutmenge (Hypovolémie) zu Kopf-
schmerzen, Schwindel, Sehstérungen, Mundtrockenheit
und Durst sowie zu Kreislaufstérungen mit verminder-
tem Blutdruck beim Wechsel vom Liegen zum Stehen
(orthostatische Regulationsstérungen) oder zu Blutdruck-
abfall bis zum Kreislaufkollaps kommen.

Bei sehr starker (exzessiver) Harnausscheidung kann es
zu ,Entwésserung“ (Dehydratation) und als Folge einer
verminderten zirkulierenden Blutmenge (Hypovolémie)
zur Bluteindickung (Hdmokonzentration) kommen. Als
Folge der Hamokonzentration kann — insbesondere bei
élteren Patienten — eine erhohte Neigung zu Thrombo-
sen und Embolien auftreten.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Gelegentlich: Verringerung der Anzahl der Blutplatt-
chen (Thrombozytopenie durch spironolactoninduzierte
Antikorper).

Selten:

e \lermehrung bestimmter weiBer Blutkdrperchen (Eosi-
nophilie) bei Patienten mit Leberzirrhose.

e Hochgradige Verminderung bestimmter weiBer Blut-
korperchen mit Infektneigung und schweren Allge-
meinsymptomen (Agranulozytose). Hinweise auf eine
Agranulozytose kénnen Fieber mit Schiittelfrost,
Schleimhautverdnderungen und Halsschmerzen sein.

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich: Kopfschmerzen, Schléfrigkeit, Verwirrt-
heitszustande, Storungen der Bewegungsabldufe (Ata-
xie), Schwachegefiihl, Schwindel.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und
Mittelfellraums

Selten: Spironolacton AL 100 kann bei Frauen zu einer
Vertiefung der Stimmlage, bei Mannern zu einer Erhé-
hung der Stimmlage flihren. Stimmverénderungen kon-
nen auch in Form von Heiserkeit auftreten.

Eine Veranderung der Stimmlage geht bei manchen Pa-
tienten auch nach Absetzen von Spironolacton AL 100
nicht zuriick. Deshalb ist die Notwendigkeit einer Be-
handlung gegeniiber diesem Risiko abzuwégen, insbe-
sondere bei Personen mit Berufen, in denen die Stimme
eine besondere Bedeutung hat (z.B. Theater-, Lehrbe-
rufe).

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Gelegentlich: Mundtrockenheit, Magen-Darm-Be-
schwerden (z.B. Oberbauchbeschwerden, Ubelkeit, Er-
brechen, Durchfall, Magen-Darm-Krampfe), Blutungen
der Magenschleimhaut, Magen-Darm-Geschwiire (auch
mit Blutungen [gastrointestinale Ulcera]).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Haufigkeit nicht bekannt: Unter Spironolacton AL 100
kann es voriibergehend zu einem Anstieg von Stoffen,
die uber die Niere ausgeschieden werden (Kreatinin,
Harnstoff), im Blut kommen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewe-
bes

Gelegentlich: Hautr6tung, Juckreiz, Hautausschlag, Nes-
selausschlag (Urtikaria).

Sehr selten: Erythema anulare (entziindliche Rotungen
der Haut), Lichen-ruber-planus-ahnliche Hautverénde-
rungen (flache Knétchenflechte), Haarausfall bis Haarlo-
sigkeit (Alopezie), Lupus erythematodes-artiges Syndrom.

Haufigkeit nicht bekannt: Vermehrte Behaarung vom
méannlichen Typus (Hirsutismus) bei Frauen.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochener-
krankungen
Gelegentlich: Muskelkrampfe (Wadenkrampfe).

Sehr selten: Knochenerweichung (Osteomalazie).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Unter der Gabe von Spironolacton AL 100 tritt — insbe-

sondere bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunk-
tion — héufig eine lebensbedrohliche Erhohung des
Kaliumgehalts im Blut (Hyperkalidmie) auf, die bis zum
Auftreten von Muskellihmungserscheinungen und Herz-
rhythmusstorungen filhren kann. Die zusétzliche Gabe
von Kalium, anderen kaliumsparenden harntreibenden
Arzneimitteln (Diuretika) oder eine kaliumreiche Diat
sind daher zu vermeiden.

Bei der Behandlung mit Spironolacton AL 100 kann es —
insbesondere bei eingeschréankter Nierenfunktion — als
Folge der vermehrten Fliissigkeits- und Elektrolytaus-
scheidung zu Stérungen im Fliissigkeits- und Elektrolyt-
haushalt kommen (u.a. Natrium- und Magnesiumman-
gel im Blut sowie erhéhter Chlorid- und Kalziumgehalt
im Blut).

Infolge (ibermaBiger Harnausscheidung (Diurese) kann es
zu einer verminderten zirkulierenden Blutmenge (Hypo-
voldmie) und einem Natriummangelzustand (Hyponatri-

amie) kommen. Ein Natriummangelzustand (Hyponatri-
amie) kann insbesondere nach ausgiebiger Wasserzu-
fuhr unter Spironolacton AL 100 auftreten.

Als Folge der Elektrolytstorungen im Blut kann es zu Ap-
petitlosigkeit, Mundtrockenheit, Durst, Erbrechen, Kopf-
schmerzen bzw. Kopfdruck, Schwéchegefiinhl, Schwindel,
Schléfrigkeit, Miidigkeit, Sehstorungen, Teilnahmslosig-
keit (Apathie), Verwirrtheitszustanden, allgemeiner Mus-
kelschwdche, Muskelkrampfen (z.B. Wadenkrdmpfen)
sowie Herzrhythmusstorungen und Kreislaufstorungen
(siehe Abschnitt ,Herz-/Kreislauferkrankungen“) kom-
men. Daher ist es wichtig, unerwiinschte Fliissigkeits-
verluste (z.B. bei Erbrechen, Durchfall, starkem Schwit-
zen) auszugleichen.

Bei unregelméBigem Pulsschlag, Miidigkeit oder Mus-
kelschwéche (z.B. in den Beinen) muss besonders an
die Mdglichkeit zu hoher Kaliumspiegel im Blut (Hyper-
kaliamie) gedacht werden. Nach Einnahme von hohen
Dosen wurden extreme Schléfrigkeit (Lethargie) und
Verwirrtheitszustande beobachtet.

Daher sind regelméaBige Kontrollen der Serumelektrolyte
(insbesondere Kalium, Natrium und Kalzium) angezeigt.

Bei Behandlungsbeginn und ldngerer Einnahme von
Spironolacton AL 100 muss inshesondere der Kaliumge-
halt im Blut regelmaBig kontrolliert werden, um das Auf-
treten zu stark erhohter Kaliumspiegel im Blut zu ver-
hindern.

Storungen im Séure-Basen-Haushalt sind maglich.

Spironolacton AL 100 kann eine Uberséuerung des Blu-
tes (hyperchloramische metabolische Azidose) hervor-
rufen oder verschlechtern.

Gelegentlich kann es zu einem wieder zurtickgehenden
(reversiblen) Anstieg stickstoffhaltiger harnpflichtiger
Stoffe (Harnstoff und Kreatinin) kommen.

Héufig kommt es unter der Behandlung mit Spirono-
lacton AL 100 zu erhohten Harnsdurespiegeln im Blut
(Hyperurikdmie). Dies kann bei entsprechend veranlag-
ten Patienten zu Gichtanfallen fiihren.

Daher sollten wahrend der Behandlung mit Spirono-
lacton AL 100 neben den Serumelektrolyten (Kalium,
Natrium, Kalzium, Chlorid, Magnesium) auch die Kon-
zentrationen von Harnstoff, Kreatinin und Harnsaure im
Blut sowie der Saure-Basen-Status regelmaBig kontrol-
liert werden.

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Allergische Reaktionen. Diese konnen als
Haut- und Schleimhautreaktionen (siehe Abschnitt ,Er-
krankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes*)
auftreten.

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr selten:

e Krankhafte Verdnderungen der Leber (Hepatotoxizitét)
mit Ansteigen der Leberenzyme.

e Durch Gewebeuntersuchung nachgewiesene Leber-
entziindung (Hepatitis).

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brust-

driise

Héufig:

e Bei Mannern: Meist wieder zuriickgehende (reversible)
GroBenzunahme der Brust (Gyndkomastie).

e Bei Frauen und Ménnern: Gesteigerte Beriihrungs-
empfindlichkeit der Brustwarzen und Brustspannung.

e Bei Frauen: Menstruationsstorungen, in seltenen Fél-
len: Schmerzhafte Schwellungen der Brust (Mast-
odynie), Zwischenblutungen und Ausbleiben der Re-
gelblutung (Amenorrhoe).

Gelegentlich: Potenzstorungen.

GegenmaBnahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei
sich beobachten, benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit
er iber den Schweregrad und gegebenenfalls erforder-
liche weitere MaBnahmen entscheiden kann.

Falls eine Nebenwirkung plétzlich auftritt oder sich stark
entwickelt, informieren Sie umgehend einen Arzt, da be-
stimmte Arzneimittelnebenwirkungen (z.B. einer erhoh-
ter Kaliumgehalt im Blut [Hyperkalidmie], Blutbildveran-
derungen wie Agranulozytose) unter Umsténden lebens-
bedrohlich werden konnen. Der Arzt entscheidet, welche
MaBnahmen zu ergreifen sind und ob die Behandlung
weitergefiinrt wird. Nehmen Sie in solchen Féllen das
Arzneimittel nicht ohne &rztliche Anweisung weiter.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion darf Spironolacton AL 100 nicht nochmals ein-
genommen werden.

A\ Informieren Sie bitte auch Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Spironolacton AL 100
aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Durchdriickpackung nach ,,Verwend-
bar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schiitzen!

6. Weitere Informationen
Was Spironolacton AL 100 enthélt

Der Wirkstoff ist Spironolacton.
1 Tablette enthélt 100 mg Spironolacton.

Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhydrogenphos-
phat-Dihydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Maisstarke,
Natriumdodecylsulfat, Povidon K 25, hochdisperses
Siliciumdioxid.

Wie Spironolacton AL 100 aussieht und
Inhalt der Packung

Runde, weiBe, biplane Tablette mit einseitiger Bruch-
kerbe.

Spironolacton AL 100 ist in Packungen mit 20, 50 und
100 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBBe 2—18
61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Juni 2012
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