GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

SPIRONOLACTON ,,AGEPHA“ - TABLETTEN
Wirkstoff: Spironolacton

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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1 Was sind Spironolacton ,Agepha" - Tabletten und wofiir werden sie angewendet?

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von Spironolacton ,Agepha" - Tabletten beachten?
3 Wie sind Spironolacton ,Agepha" - Tabletten einzunehmen?

4.  Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5 Wie sind Spironolacton ,,Agepha" - Tabletten aufzubewahren?

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Spironolacton ,Agepha“ - Tabletten und wofir werden sie
angewendet?

Spironolacton hemmt die Wirkung des korpereigenen Hormons Aldosteron, das den Salz-
und Wasserhaushalt reguliert. Auf diese Weise flihrt Spironolacton zu einer schonenden
Salz- und Wasserausscheidung bei gleichzeitiger Erhaltung von Kalium und Magnesium im
Koérper. Bestimmte Herz-, Leber- und Nierenerkrankungen mit FlUssigkeitsansammlungen im
Kérper kénnen mit einer erhéhten Produktion von Aldosteron verbunden sein. In diesen
Fallen wirken andere harntreibende Mittel mit anderen Wirkungsmechanismen oftmals nur
unzureichend oder Uberhaupt nicht. Hier kann Spironolacton besonders gut eingesetzt
werden.

Anwendungsgebiete:

e UbermaRige Produktion des Hormons Aldosteron aufgrund einer Erkrankung der
Nebennierenrinde (Conn-Syndrom), wenn eine Operation nicht angezeigt ist.

e (bermafige Produktion des Hormons Aldosteron bei folgenden Grundkrankheiten:

- Bestimmte Leberkrankheiten (Leberzirrhose) mit Bauchwassersucht (Aszites)
und

- Flussigkeitsansammlungen  (Odeme) im  Kérper, die durch eine
Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz) bedingt sind, wenn eine andere
entwassernde Therapie nicht ausreicht.

- Eingeschrankte Lungenfunktion (respiratorische Insuffizienz) infolge eines
erhohten Widerstandes in den Lungengefal’en (Cor pulmonale), wenn eine
andere Therapie nicht ausreicht und sofern keine  mechanische
Atembehinderung vorliegt.

- Wasseransammlungen im Korper (Odeme) infolge bestimmter chronischer
Nierenerkrankungen (nephrotisches Syndrom), wenn andere Medikamente nicht
ausreichend wirksam sind.

- als zusétzliches blutdrucksenkendes Arzneimittel, wenn eine andere
blutdrucksenkende Behandlung nicht ausreichend wirksam oder unvertraglich ist.



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Spironolacton ,,Agepha‘“ - Tabletten
beachten?

Spironolacton ,,Agepha" - Tabletten diirfen nicht eingenommen werden,

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

- bei Hyperkalidamie (zu viel Kalium im Blut),

- bei Hyponatriamie (zu wenig Natrium im Blut),

- Spironolacton darf nicht in Kombination mit Mitotan angewendet werden, da es die
Wirkung von Mitotan blockieren kann,

- bei schwerer Stérung der Nierenfunktion sowie bei stark eingeschrankter
Harnproduktion oder bei akutem Nierenversagen,

- bei zu niedrigem Blutdruck,

- bei vermindertem Blutvolumen und Austrocknung,

- bei einer lebensbedrohlichen Form einer Unterfunktion der Nebenniere (Addison
Krise),

- zusammen mit einer Kombination bestimmter blutdrucksenkender Arzneimittel (ACE-
Hemmer und AT1-Rezeptorenblocker),

- in der Schwangerschaft und in der Stillperiode.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Spironolacton ,Agepha“ -
Tabletten einnehmen.

Bei einer Behandlung mit Spironolacton ,Agepha“ - Tabletten wird lhr Arzt regelmaRige
Kontrollen des Mineralstoffhaushaltes und die Untersuchung von bestimmten Blutwerten
(harnpflichtige Stoffe, Serum-Harnsaure) durchfiihren.

Dies gilt besonders bei alteren Patienten und bei Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion, bei Patienten mit erhdhtem Kaliumgehalt im Blut und bei Patienten, die zu
Stérungen des Harnsaurestoffwechsels neigen.

Die gleichzeitige Verabreichung von Spironolacton ,Agepha“ — Tabletten und bestimmten
Arzneimitteln, Kaliumerganzungsmitteln und kaliumreichen Lebensmitteln kann zu einer
schweren Hyperkalidamie (erhdhter Kaliumspiegel im Blut) fihren. Symptome einer schweren
Hyperkaliamie kénnen Muskelkrampfe, Herzrhythmusstérungen, Diarrhoe, Ubelkeit,
Schwindel oder Kopfschmerzen sein.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern und Jugendlichen wird der Arzt Spironolacton ,Agepha“ - Tabletten absetzen
oder die Dosis reduzieren, wenn der Kaliumgehalt im Blut aufRerhalb des Normbereichs liegt;
in diesem Fall missen auch regelmaflige Kontrollen des Mineralstoffhaushalts durchgefiihrt
werden.

Bestimmte Entwasserungsmittel, Kaliumzusatze oder bestimmte blutdrucksenkende
Arzneimittel wird lhnen Ihr Arzt wegen der Gefahr einer Erhéhung der Kaliumwerte im Blut
nur unter besonderer Vorsicht verordnen (siehe auch Abschnitt "Einnahme von
Spironolacton ,Agepha“ - Tabletten mit anderen Arzneimitteln"). In diesem Fall und auch bei
gleichzeitiger Einnahme von entziindungshemmenden Arzneimitteln (NSAIDs) muss eine
sorgfaltige Uberwachung des Mineralstoffhaushaltes durchgefihrt werden.

Wenn Sie als Folge einer vorbestehenden Erkrankung (z.B. Diabetes mellitus) zu
Ubersduerung des Blutes (metabolische Azidose) oder zu Stérungen des
Mineralstoffhaushaltes (Hyperkalidmie) neigen, wird |hr Arzt Spironolacton ,Agepha“ -
Tabletten nur nach sorgfaltiger Abwagung verordnen.



Patienten mit Leberzirrhose werden vom Arzt besonders auf eine bestimmte Erkrankung des
Blutes (Eosinophilie) Gberwacht.

In seltenen Fallen kann es unter der Behandlung mit Spironolacton ,,Agepha“ - Tabletten zu
Stimmveranderungen kommen (siehe auch Abschnitt 4 "Welche Nebenwirkungen sind
moglich"). Diese Nebenwirkungen gehen bei manchen Patienten auch nach Absetzen des
Préaparates nicht zurlck. Deshalb ist mit dem Arzt die therapeutische Notwendigkeit
gegenlber dem Risiko abzuwagen, insbesondere bei Berufen, bei denen die Stimme eine
besondere Bedeutung hat (z.B. Lehrer oder Schauspieler).

Wenn Sie an niedrigem Blutdruck leiden, muss dieser besonders sorgfaltig Uberwacht
werden.

Spironolacton ,Agepha“ - Tabletten haben keinen negativen Einfluss auf den
Kohlenhydratstoffwechsel.

Um eine erfolgreiche Behandlung zu gewahrleisten und Schaden zu vermeiden, missen Sie
Folgendes beachten:

Sie sollten das Medikament nur nach Vorschrift und vorheriger Aufklarung durch den Arzt
einnehmen.

Erste Anzeichen von Nebenwirkungen (siehe dort) sind dem Arzt zu melden.

Sie mlssen lhrem Arzt - soweit Ihnen bekannt - Uber bestehende Krankheiten oder Leiden
berichten.

Eine Schwangerschaft oder das Stillen ist dem Arzt zu melden.

Die vom Arzt angeordneten Laborkontrollen sind einzuhalten.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, welche anderen Medikamente Sie einnehmen, und fragen Sie ihn
bezlglich der Wechselwirkungen (siehe dort).

Doping-Hinweis

Die Anwendung von Spironolacton ,Agepha“ - Tabletten kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen flhren.

Die Anwendung von Spironolacton ,Agepha“ - Tabletten als Dopingmittel kann zu einer
Gefahrdung der Gesundheit fuhren.

Einnahme von Spironolacton , Agepha"™ - Tabletten zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

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

Die Wirkung jedes einzelnen Arzneimittels kann durch ein anderes verstarkt oder
abgeschwacht werden, selbst dann, wenn Sie diese Medikamente zu unterschiedlichen
Zeiten einnehmen.

Mit folgenden Arzneimitteln kdnnen Wechselwirkungen auftreten:

— Spironolacton ,Agepha“ - Tabletten dirfen nicht in Kombination mit Mitotan angewendet
werden, da sie die Wirkung von Mitotan blockieren kénnen.

— Die Wirkung von anderen Entwasserungsmitteln (Diuretika) und anderen
blutdrucksenkenden Arzneimitteln kann verstarkt werden.

— Bei Kombination mit bestimmten schmerz- und entzindungshemmenden Arzneimitteln
(nicht-steroidale Antiphlogistika, andere Prostaglandinsynthesehemmer) besteht die
Gefahr einer Erhéhung des Kaliumgehaltes im Blut, auRerdem kann die Wirkung von
Spironolacton ,Agepha“ - Tabletten abgeschwacht werden.

— Bei Kombination mit bestimmten anderen Entwasserungsmitteln (kaliumsparende
Diuretika), mit einem bestimmten Medikament, welches die Funktionen des
Immunsystems  vermindert (Ciclosporin), mit Kalium oder mit bestimmten

blutdrucksenkenden Arzneimitteln (ACE-Hemmer oder Angiotensin 1I-Rezeptor-
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Antagonisten) besteht die Gefahr einer schwerwiegenden, mdglicherweise
lebensbedrohlichen Erh6hung des Kaliumgehalts im Blut.

— Unter Kombination von Spironolacton ,Agepha“ - Tabletten mit ACE-Hemmern (bestimmte
blutdrucksenkende Arzneimittel) und bestimmten Entwasserungsmitteln (Schleifen-
Diuretika) kann ein akutes Nierenversagen eintreten.

— Bei gleichzeitiger Anwendung von ACE-Hemmern (bestimmte blutdrucksenkende
Arzneimittel) kann es zu einer Verschlechterung der Nierenfunktion kommen (Erhéhung
des Serum-Kreatinin-Spiegels).

— Neomycin, ein bestimmtes Antibiotikum, kann die Aufnahme von Spironolacton ,Agepha“ -
Tabletten aus dem Magen-Darm-Trakt verzégern.

— Die Empfindlichkeit gegenuber bestimmten Hormonen (Noradrenalin, Adrenalin) kann
herabgesetzt sein.

— Eine gleichzeitige Einnahme von Colestyramin (ein Arzneimittel zur Behandlung von
Stérungen des Fettstoffwechsels) kann zur Beeintrachtigung des Saure-Basen- bzw.
Mineralstoffhaushaltes fuhren.

— Spironolacton und Carbenoxolone (Arzneimittel zur Behandlung von Magen-
Darmgeschwiiren) konnen ihre Wirksamkeit gegenseitig herabsetzen. Groflere Mengen
von Lakritze wirken in dieser Hinsicht wie Carbenoxolon.

— Die Wirkung von bestimmten herzwirksamen Arzneimitteln (Digoxin) kann verstarkt
werden.

— Bei einer bestimmten Methode =zur Cortisol-Bestimmung (nach Mattingly) kann
Spironolacton zu falsch erhéhten Werten fiihren.

— Inhalationsanasthetika: Es kann verstarkt zu Blutdruckabfall kommen.

— Trimethoprim und Trimethoprim/Sulfamethoxozol.

Einnahme von Spironolacton ,,Agepha“ - Tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Nahrungsmittel und Getranke haben keinen Einfluss auf die Wirksamkeit von Spironolacton
~Agepha“ - Tabletten.

Schwangerschaft und Stillzeit

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
Ilhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie durfen Spironolacton ,Agepha“ - Tabletten in der Schwangerschaft nicht einnehmen, da
Uber die Sicherheit einer Anwendung wahrend der Schwangerschaft keine Erfahrungen
vorliegen und in Tierversuchen eine Schadigung des Embryos beobachtet wurde.

Sie durfen wahrend der Behandlung mit Spironolacton ,Agepha“ - Tabletten nicht stillen, da
der Wirkstoff in die Muttermilch Ubergeht. Ist eine Behandlung wahrend der Stillzeit
erforderlich, muss abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaflem Gebrauch  das
Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StralRenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt werden kann.

Dies gilt in verstarktem MaRe zu Beginn der Behandlung, wenn eine Zusatzmedikation
eingeleitet wird und in Kombination mit Alkohol.

3.  Wie sind Spironolacton ,,Agepha” - Tabletten einzuehmen?

Nehmen Sie Spironolacton ,Agepha" - Tabletten immer genau nach Absprache mit lhrem
Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Andern Sie keinesfalls von sich aus die vom Arzt verschriebene Dosierung.
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Ein starres Therapieschema lasst sich nicht angeben, da der Behandlungsplan dem
individuellen Krankheitszustand angeglichen werden muss und oft vom Ausmal} der
bestehenden Erkrankung abhangt.

Es sollten nicht mehr als 2 Tabletten Spironolacton ,Agepha“ - Tabletten auf einmal
eingenommen werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis:

Primarer Hyperaldosteronismus

Am Beginn der Behandlung 100 - 200 mg Spironolacton (1 x 1 bis 2 x 1 Tablette) taglich fir
3 — 6 Tage (bei gleichzeitiger Anwendung von anderen Diuretika 25 mg).

Bei stark ausgepragtem Aldosteronismus kann der Arzt die Dosis auf bis zu 400 mg taglich
steigern.

Je nach Therapieerfolg kann die Dosis vom Arzt individuell vermindert werden.

Leberzirrhose mit Aszites und Odemen

Am Beginn der Behandlung 100 mg Spironolacton (1 x 1 oder 2 x 2 Tablette) taglich fir 3 - 6
Tage (bei gleichzeitiger Anwendung von anderen Diuretika 25 mg).

Bei Bedarf kann der Arzt die Dosis auf bis zu 400 mg taglich steigern.

Fir eine Dauertherapie gentigen 50 - maximal 200 mg Spironolacton taglich. Die
Erhaltungsdosis kann je nach Bedarf taglich, jeden 2. oder jeden 3. Tag verabreicht werden.

Bei Herzinsuffizienz

Am Beginn der Behandlung 25 mg Spironolacton taglich (bei gleichzeitiger Anwendung von
ACE-Hemmern oder AT1-Blockern 12,5 - 25 mg). Falls nach 8 Wochen die Herzinsuffizienz
weiterhin besteht und keine Hyperkalidmie aufgetreten ist, kann die Dosis auf bis zu 50 mg
Spironolacton taglich bis zum Eintritt der klinischen Wirkung erh6ht werden.

Fir eine Dauertherapie werden 100 - 200 mg Spironolacton taglich (bei gleichzeitiger
Anwendung von ACE-Hemmern oder AT1-Blockern 50 mg) empfohlen.

Bei Hyperkalidamie kann die Dosis jederzeit auf 25 mg pro Tag reduziert werden.

Respiratorische Insuffizienz mit chronischem Cor pulmonale

Am Beginn der Behandlung 50 mg Spironolacton taglich fur 2 — 3 Wochen (bei gleichzeitiger
Anwendung von anderen Diuretika 25 mg).

Eine Anpassung der Dosis erfolgt je nach Ansprechen der Behandlung. Bei Bedarf kann eine
Dosis von bis zu 400 mg Spironolacton taglich bis zum Eintritt der klinischen Wirkung
erforderlich sein.

Fir eine Dauertherapie genigen 50 - maximal 200 mg Spironolacton taglich. Die
Erhaltungsdosis kann je nach Bedarf taglich, jeden 2. oder jeden 3. Tag verabreicht werden.

Odeme infolge chronischer Nierenerkrankungen (nephrotisches Syndrom)

Zusatzliche Gabe von 25 — 50 mg Spironolacton taglich bei gleichzeitiger Anwendung von
anderen Diuretika (ACE-Hemmern oder ARB), reduzierter Albuminurie, Proteinurie und/oder
einem Kklinisch relevanten Protein-Creatinin Verhaltnis (bis zu 58%) wahrend einer
Dauertherapie (bis zu 3 Jahre).

Anwendung bei dlteren Patienten und Patienten mit moderat beeintrachtigter Nieren-
oder Leberfunktion

Wegen einer altersbedingten Abnahme der Nierenfunktion ist bei alteren Patienten das
Risiko einer Hyperkaliamie erhdht. Dieses Risiko kann altersunabhangig erhdht sein, wenn
eine Begleiterkrankung in Verbindung mit gesteigerter systemischer Wirkstoffbelastung,
speziell bei leichter bis maRiger Leberinsuffizienz, vorliegt. Eine regelmaRige Uberpriifung
der Serumkaliumwerte bei diesen drei Patientengruppen wird empfohlen (siehe Abschnitt
.Kontrolle der Serumkaliumwerte®).



Anwendung bei Diabetikern

Da eine diabetische Nephropathie, eine haufige Folgeerkrankung des Diabetes, mit
eingeschrankter Nierenfunktion und folglich mit einem erhéhten Risiko einer Hyperkalidmie in
Verbindung stehen kann, wird bei Diabetes Patienten eine regelmaBige Uberprifung der
Serumkaliumwerte empfohlen (siehe Abschnitt ,Kontrolle der Serumkaliumwerte").

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Sauglinge und Kinder unter 50 kg Kérpergewicht:

Die Behandlung wird mit 1 mg/kg Korpergewicht begonnen. AnschlieRend wird der Arzt nach
Uberpriifung der Wirkung und nach Bestimmung des Kaliumgehalts im Blut (Kaliumspiegel)
die Dosis langsam steigern, bis die geeignete Dosis flr die Erhaltungstherapie erreicht ist.
Aufgrund des hohen Wirkstoffgehalts sind Spironolacton ,Agepha“ - Tabletten flr einen
Bedarf unter 50 mg pro Tag ungeeignet.

Kinder und Jugendliche tber 50 kg Kérpergewicht:
Kinder und Jugendliche Uber 50 kg Kdrpergewicht erhalten taglich 50 - 100 mg, bei Bedarf
bis zu maximal 400 mg taglich.

Kontrolle der Serumkaliumwerte

Im ersten Jahr der Therapie sollten vor Start und in den Wochen 1, 4, 8, 12, 26 (nach 6
Monaten), 39 (nach 9 Monaten), 53 (nach 12 Monaten) Kontrollen der Serumkaliumwerte
vorgenommen werden.

In den folgenden Therapiejahren werden halbjahrliche Kontrollen empfohlen.
Hochrisikopatienten (Altere, Diabetiker, Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion,
Begleitmedikation mit Effekten auf den Kaliumspiegel) missen engmaschiger tberwacht
werden!

Spironolacton ,Agepha" - Tabletten sind nicht fiir alle Dosierangaben geeignet.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Die Tabletten sollen mit dem Fruhstlick oder Mittagessen unzerkaut mit etwas FlUssigkeit
(z.B. 1 Glas Wasser) eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung mit Spironolacton ,Agepha“ - Tabletten wird vom Arzt festgelegt.
Ublicherweise werden Spironolacton ,Agepha“ - Tabletten als Dauerbehandlung Uiber einen
langeren Zeitraum eingesetzt.

Die Behandlung sollte bei Kindern nicht langer als 30 Tage durchgeflhrt werden. Bei
langerer Anwendung wird der Arzt die Notwendigkeit der Behandlung gegeniiber dem Risiko
abwagen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Spironolacton ,,Agepha" - Tabletten eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie Uber einen langeren Zeitraum zu hohe Dosen eingenommen haben, kann es zu
Veranderungen im Mineralstoffhaushalt und zu Austrocknung des Koérpers kommen. Diese
Erscheinungen koénnen sich in Schlafrigkeit und Verwirrtheit duflern. Ebenso kann es zu
Stérungen der Herzfunktion kommen. Bei Verdacht auf Uberdosierung verstandigen Sie
sofort einen Arzt.

Hinweis fir den Arzt:
MaRnahmen bei Uberdosierung sind am Ende dieser Packungsbeilage angefiihrt.

Wenn Sie die Einnahme von Spironolacton ,,Agepha“ - Tabletten vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.



Wenn Sie die Einnahme von Spironolacton ,,Agepha“ - Tabletten abbrechen
Brechen Sie die Einnahme nicht von sich aus ab, sondern fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung von Spironolacton ,Agepha“ - Tabletten haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Zur Klassifizierung der Haufigkeit von Nebenwirkungen werden folgende Kategorien benutzt:
Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Selten: Verminderung der Blutplattchen, vermehrtes Vorkommen von bestimmten weil3en
Blutkdrperchen (Eosinophilie) v.a. bei Patienten mit Leberzirrhose

Sehr selten: starke Verminderung bestimmter weisser Blutkdrperchen (Agranulozytose)

Hormonelle Erkrankungen

Gelegentlich: Unregelmafigkeiten in der Periodenblutung, verstarkte Gesichts- und Korper-
behaarung

Selten: Ausbleiben der Periodenblutung

Erkrankungen des Nervensystems
Gelegentlich:  Kopfschmerzen, Benommenheit, Teilnahmslosigkeit, Stérungen der
Bewegungskoordination, Verwirrtheit

Augenerkrankungen
Gelegentlich: Sehstérungen

GefédBerkrankungen
Nicht bekannt: Bei stark erniedrigtem Blutdruck kann es zu einem weiteren Absinken des
Blutdrucks kommen

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Gelegentlich: Stérungen im Magen-Darm-Trakt mit Ubelkeit, Erbrechen, Krampfen und
Durchfall sowie Entzindungen und Blutungen der Magenschleimhaut und Geschwiire im
Magen-Darm-Trakt

Leber- und Gallenerkrankungen
Sehr selten: erhdhte Leberwerte mit Ansteigen der Leberenzyme und Leberentziindung

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Hautrétung, juckende Hautausschlage, Nesselausschlage, Hautrétungen im
Gesicht, rote juckende Kndtchen an der Haut, Haarausfall

Nicht bekannt: Pemphigoid (Erkrankung, bei der sich mit FlUssigkeit gefillte Blasen auf der
Haut bilden)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
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Sehr selten: schmerzhafte Knochenerweichung (Osteomalazie)

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und Brustdriise

Haufig: VergrolRerung der Brustdrise beim Mann (reversibel), Schmerzhaftigkeit und
Spannungsgefiihl der Brust bei Mann und Frau

Gelegentlich: Potenzstérungen

Untersuchungen

Gelegentlich: Erhéhung des Harnsaurespiegels

Haufig: erhdhter Kaliumgehalt im Blut (Hyperkalidmie) v.a. bei Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion; verminderter Natriumgehalt im Blut (Hyponatridmie) speziell nach Einnahme
groRerer Flissigkeitsmengen. Die Elektrolytveranderungen konnen sich als kardiale
Arrhythmien, allgemeine Muskelschwéache, Muskelverspannungen z.B. Wadenkrampfe, oder
Schwindel bemerkbar machen.

Selten: Wéahrend einer Langzeitbehandlung kénnen als Anzeichen eines erhdhten Kalium-
und eines erniedrigten Natriumgehalts im Blut UnregelmaBigkeiten des Pulses, Mudigkeit,
Muskelschwache und Muskelverspannungen wie z.B. Wadenkrampfe und Schwindel
vorkommen. Dies gilt insbesondere bei eingeschrankter Nierenfunktion.

Eine Uberséduerung des Blutes (hypochlordmische metabolische Azidose) kann ausgeldst
oder eine bestehende verstarkt werden.

Wie bei jeder entwassernden Behandlung kann es zu einem voribergehenden Anstieg
harnpflichtiger stickstoffhaltiger Stoffe kommen.

Soziale Umsténde

Selten: Stimmveranderungen wie Heiserkeit, bei Frauen Vertiefung bzw. bei Mannern
Erhdéhung der Stimmlage. Diese Nebenwirkungen gehen bei manchen Patienten auch nach
Absetzen des Praparates nicht zurlick. Deshalb ist mit dem Arzt die therapeutische
Notwendigkeit gegenliber dem Risiko abzuwagen, insbesondere bei Berufen, bei denen die
Stimme eine besondere Bedeutung hat (z.B. Theater-, Lehrberufe).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

AT-1200 Wien

Fax: + 43 (0) 50 555 33207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie sind Spironolacton ,,Agepha‘“ - Tabletten aufzubewahren?

Fir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.



Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Aufienkarton und der Blisterpackung nach
.verw. bis.“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Spironolacton ,,Agepha” - Tabletten enthalten
Der Wirkstoff ist: Spironolacton. 1 Tablette enthalt 100 mg Spironolacton.

Die sonstigen Bestandteile sind: Maisstarke, Magnesiumstearat, Calciumhydrogenphosphat-
Dihydrat, Povidon K 25, Natriumdodecylsulfat, hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Spironolacton ,,Agepha” - Tabletten aussehen und Inhalt der Packung

Weille, runde, biplane Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe. Die Tablette kann in gleiche
Dosen geteilt werden.

1 Faltkarton enthalt eine Blisterpackung (Alu/PVC) mit Tabletten zu jeweils 20, 30, 50 und 5
x 50 Stlck (Bundelpackung).
Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
AGEPHA Pharma s.r.o.,

SK-903 01 Senec

Email: office@agephapharma.com

Z.Nr.: 1-18984

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiberarbeitet im Februar 2022.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Symptome und Therapie bei Uberdosierung

Bei massiver Uberdosierung von Spironolacton ist aufgrund der pharmakologischen
Eigenschaften mit Hyperkalidmie und damit verbundenen Herzrhythmusstérungen bzw.
Hyponatriamie mit Verwirrtheit und Somnolenz zu rechnen. In einem derartigen Falle sind
symptomatische MalRnahmen angezeigt.

Reizbildungs- und Reizleitungsstérungen am Herzen (z.B. AV-Block, Vorhofflimmern,
Kammerflimmern, Herzstillstand) sowie EKG-Veranderungen (hohe zeltférmige T-Zacken
und zunehmende Verbreiterung des QRS-Komplexes) kdnnen auftreten.

Therapie von Intoxikationen

Ein spezifisches Antidot ist nicht bekannt. Somnolenz und Verwirrtheit schwinden in der
Regel durch Dosisreduktion oder Absetzen des Medikamentes sowie nach
Flussigkeitszufuhr und Elektrolytausgleich.

Bedrohliche Hyperkaliamien missen unverzuglich einer Intensivbehandlung zugefihrt
werden, gegebenenfalls ist eine Peritoneal- oder Hamodialyse erforderlich.
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Normalisierung des Verhaltnisses zwischen intra- und extrazelluldrer Kaliumkonzentration
Natriumhydrogencarbonat erhdht Gber einen direkten Mechanismus die Kaliumaufnahme der
Zelle: Infusion von 1-molarer (8,4 %igen) Natriumhydrogencarbonatlésung i.v.
(Wirkungseintritt: nach wenigen Minuten; Wirkungsdauer: mehrere Stunden).

Der Kaliumeinstrom in die Zelle wird besonders durch Glukose geférdert: z.B. 25 %ige (1,4
mol/l) Glukoseldésung und Altinsulin i.v. innerhalb von 30 - 60 min infundieren
(Wirkungsdauer: mehrere Stunden).

Elimination eines ggf. vorhandenen Kaliumiberschusses:

Nach den oben erwahnten NotfallmaBnahmen sollte Uberschissiges Kalium durch
langerfristig wirkende Malinahmen aus dem Korper eliminiert werden. Lasst sich die renale
Ausscheidung nicht steigern (z.B. durch Injektion von Furosemid), sind extrarenale
Eliminationswege zu wahlen. Hier ist die orale Gabe von Kationen-Austauschharzen (z.B.
Resonium A oder Calcium-Resonium) zu empfehlen. Das gebundene Kalium wird mit den
Fazes ausgeschieden.

Lasst sich mit den o.g. MaRnahmen keine Normalisierung der extrazelluldren
Kaliumkonzentration erreichen, ist eine Peritoneal- oder Hdmodialyse unumganglich.

Therapie der Hyponatridmie:

Natriumchlorid-Losung (1-molar) oder bei gleichzeitiger Azidose Natriumhydrogencarbonat-
Lésung (1-molar) jeweils als Zusatz zu einer Tragerldsung infundieren.

Vorsicht bei Verdinnungshyponatridmie! Hier ist Wasserrestriktion die wichtigste
Malnahme.
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