Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Spironolacton Aristo 100 mg Tabletten
Zur Anwendung bei Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen

Wirkstoff: Spironolacton

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

—  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

—  Dieses Arzneimittel wurde IThnen personlich 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 an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Spironolacton Aristo und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Spironolacton Aristo beachten?
Wie ist Spironolacton Aristo einzunechmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Spironolacton Aristo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Spironolacton Aristo und wofiir wird es angewendet?

Spironolacton Aristo ist ein Arzneimittel, das die Harnausscheidung steigert. Dadurch vermag
Spironolacton Aristo eine vermehrte Wasseransammlung im Gewebe auszuschwemmen.

Spironolacton Aristo wird angewendet bei

- primdrem Hyperaldosteronismus (eine Erkrankung mit erhéhter Absonderung des Hormons
Aldosteron durch einen Tumor in der Nebenniere), sofern nicht eine Operation angezeigt ist.

- Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odemen) und/oder in der Bauchhéhle (Aszites) bei
Erkrankungen, die mit einem sekundéren Hyperaldosteronismus (erhdhte Absonderung des
Hormons Aldosteron aus der Nebenniere) einhergehen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Spironolacton Aristo beachten?

Spironolacton Aristo darf nicht eingenommen werden,

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

- bei fehlender Harnausscheidung (Anurie);

- Dbei akutem Nierenversagen;

- bei schweren Nierenfunktionsstorungen (schwerer Niereninsuffizienz mit stark verminderter
Harnausscheidung [Oligurie] oder fehlender Harnausscheidung [ Anurie]; Kreatinin-Clearance
unter 30 ml/min bzw. Serum-Kreatinin iiber 1,8 mg/dl);

- Dbei erhohtem Kaliumgehalt im Blut (Hyperkalidmie);

- Dbei erniedrigtem Natriumgehalt im Blut (Hyponatridmie);

- wihrend der Schwangerschaft;

- in der Stillzeit.




Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Spironolacton Aristo einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Spironolacton Aristo ist erforderlich,

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

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

- wenn Sie einen stark erniedrigten Blutdruck (Hypotonie) haben;

- bei verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovoldmie) oder Fliissigkeitsmangel
(Dehydratation).

Die gleichzeitige Verabreichung von Spironolacton Aristo und bestimmten Arzneimitteln,
Kaliumergénzungsmitteln und kaliumreichen Lebensmitteln kann zu einer schweren Hyperkalidmie
(erhohter Kaliumspiegel im Blut) fithren. Symptome einer schweren Hyperkaliéimie kdnnen
Muskelkrimpfe, Herzrhythmusstérungen, Diarrhd, Ubelkeit, Schwindel oder Kopfschmerzen sein.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Spironolacton Aristo mit kaliumsparenden harntreibenden
Arzneimitteln (Diuretika, z. B. Triamteren, Amilorid), kaliumhaltigen Priparaten (z. B.
Kaliumchlorid), ACE-Hemmern, Heparin (ein Medikament, das die Bildung von Blutgerinnseln
verhindert) oder Angiotensin-II-Antagonisten oder ACE-Hemmern kann es zu einer
lebensbedrohlichen Erhéhung des Kaliumgehalts im Blut (Hyperkalidmie) kommen. Die Kombination
der vorgenannten Arzneimittel mit Spironolacton Aristo wird daher nicht empfohlen.

Bei einer schweren Nierenfunktionsstorung (Glomerulumfiltrat unter 30 ml/min und/oder Serum-
Kreatinin iiber 1,8 mg/dl) ist Spironolacton unwirksam und sogar schédlich.

Bei eingeschrinkter Nierenfunktion (mit Serum-Kreatininwerten zwischen 1,2 und 1,8 mg/dl und
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 fithren kdnnen, sollte die
Behandlung mit Spironolacton Aristo nur unter hiufiger Kontrolle des Kaliumspiegels im Blut
erfolgen.

Wihrend der Behandlung mit Spironolacton Aristo sollten in regelméBigen Abstdnden bestimmte
Blutwerte, insbesondere Kalium, Natrium, Calcium, Bicarbonat, Kreatinin, Harnstoff und Harnsédure
sowie der Sidure-Basen-Status kontrolliert werden.

Der durch verstirkte Urinausscheidung hervorgerufene Gewichtsverlust sollte unabhidngig vom
Ausmal der Urinausscheidung 1 kg/Tag nicht iiberschreiten.

Spironolacton kann eine Storung bestimmter diagnostischer Tests verursachen (z. B. RIA-Bestimmung
der Digoxin-Serumkonzentration).

Wihrend der Behandlung mit Spironolacton Aristo sollten die Patienten auf eine ausreichende
Fliissigkeitsaufnahme achten.

Dopinghinweis

Die Anwendung des Arzneimittels Spironolacton Aristo kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fithren. Die Anwendung von Spironolacton Aristo als Dopingmittel kann zu einer
Gefahrdung der Gesundheit fiihren.

Kinder und Jugendliche
Kindern sollte Spironolacton nicht ldnger als 30 Tage verabreicht werden.



Altere Patienten

Bei dlteren Menschen ist auf eine mogliche Einschrankung der Nierenfunktion zu achten (siche
Abschnitt 2. ,,Spironolacton Aristo darf nicht eingenommen werden® und ,,Warnhinweise und
VorsichtsmaBBnahmen*).

Bei dlteren Menschen besteht ein erhohtes Risiko, schwere Nebenwirkungen zu entwickeln, z. B.
Elektrolytstorungen (z. B. Kalium- und/oder Natriummangel im Blut), Fliissigkeitsmangel
(Dehydratation), Blutdruckabfall beim Lagewechsel vom Liegen zum Stehen (orthostatische
Reaktionen), Thrombosen.

Einnahme von Spironolacton Aristo zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die gleichzeitige Anwendung von Spironolacton Aristo und kaliumhaltigen Praparaten (z. B.
Kaliumchlorid), Trimethoprim und Trimethoprim/Sulfamethoxazol, ACE-Hemmern (z. B. Captopril,
Enalapril), Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten (z. B. Candesartan, Losartan), kaliumsparenden
harntreibenden Arzneimitteln (z. B. Triamteren, Amilorid) oder Heparin (ein Medikament, das die
Bildung von Blutgerinnseln verhindert) kann zu einem stark erhdhten Kaliumgehalt im Blut bis hin zu
schweren, unter Umsténden lebensgefdhrlichen Erh6hungen des Kaliumgehaltes im Blut (schwere
Hyperkalidmie) fithren und ist daher zu vermeiden.

Auch die Kombination von Arzneimitteln mit entziindungshemmender Wirkung (nicht-steroidale
Antiphlogistika, z. B. Indometacin, Acetylsalicylséure) mit Spironolacton Aristo kann zu einem
Anstieg des Kaliumgehaltes im Blut (Hyperkalidmie) fiihren.

Bei gleichzeitiger Anwendung von ACE-Hemmern, Furosemid (harntreibendes Arzneimittel) und
Spironolacton Aristo kann ein akutes Nierenversagen auftreten.

Insbesondere unter der gleichzeitigen Behandlung mit Spironolacton Aristo und ACE-Hemmern (z. B.
Captopril, Enalapril) besteht das Risiko eines massiven Blutdruckabfalls bis zum Schock sowie das
Risiko einer Verschlechterung der Nierenfunktion, die selten zu einem akuten Nierenversagen fiihren
kann.

Spironolacton Aristo und Carbenoxolon kdnnen sich gegenseitig in ihrer Wirkung beeintréchtigen.
GroBere Mengen von Lakritze wirken in dieser Hinsicht wie Carbenoxolon.

Arzneimittel mit entziindungshemmender Wirkung (nicht-steroidale Antiphlogistika, z. B.
Indometacin, Acetylsalicylsdure), Salicylate sowie Phenytoin (Arzneimittel gegen Krampfanfille und
bestimmte Formen von Schmerzen) konnen die harntreibende Wirkung von Spironolacton Aristo
abschwichen. Bei Patienten, die unter der Behandlung mit Spironolacton Aristo eine Verminderung
der zirkulierenden Blutmenge (Hypovoldmie) entwickeln, oder bei einem Mangel an Kdrperwasser
(Dehydratation), kann die gleichzeitige Gabe von nicht-steroidalen Antiphlogistika ein akutes
Nierenversagen auslosen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Spironolacton Aristo und anderen harntreibenden Arzneimitteln
(Diuretika) kann es zu verstirkter Harnausscheidung (Diurese) und verstiarktem Blutdruckabfall
kommen.

Die gleichzeitige Anwendung von Digoxin und Spironolacton Aristo kann zu erhdhten
Konzentrationen des herzwirksamen Glykosids Digoxin im Blut fiihren.

Eine Beeinflussung der RIA-Bestimmung der Digoxin-Konzentration im Blut durch Spironolacton
Aristo ist moglich.

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

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



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

Einnahme von Spironolacton Aristo zusammen mit Alkohol
Durch Alkohol kann die Wirkung von Spironolacton Aristo verstdrkt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Spironolacton Aristo nicht einnehmen, da es Hinweise darauf
gibt, dass Spironolacton, der Wirkstoff von Spironolacton Aristo, zu Stérungen des Hormonhaushaltes
bei weiblichen und ménnlichen Nachkommen fithren kann.

Stillzeit

Wenn Sie stillen, diirfen Sie Spironolacton Aristo nicht einnehmen, da der Wirkstoff von
Spironolacton Aristo bzw. dessen Abbauprodukt in die Muttermilch {ibergeht. Wenn eine Anwendung
von Spironolacton Aristo dennoch erforderlich ist, miissen Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméfBem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit
verdndern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stra3enverkehr, zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintréchtigt wird. Dies gilt in verstirktem Maf3e

bei Behandlungsbeginn, Dosiserh6hung und Priaparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit
Alkohol.

Spironolacton Aristo enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d. h., es ist nahezu
hatriumfrei®.

3. Wie ist Spironolacton Aristo einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosierung sollte vom Arzt individuell — in Abhéngigkeit vom Schweregrad und Ausmal3 der
Erkrankung — festgelegt werden.

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

Erwachsene

Fiir Erwachsene betrigt die Anfangsdosis 1-2-mal tiglich 1 Tablette Spironolacton Aristo 100 mg
(entsprechend 100-200 mg Spironolacton pro Tag) iiber 3—6 Tage.

Bei unzureichender Wirksamkeit kann die tigliche Dosis auf maximal 4 Tabletten Spironolacton
Aristo 100 mg (entsprechend 400 mg Spironolacton pro Tag) erhdht werden.

Als Erhaltungsdosis sind in der Regel 50-100 mg Spironolacton ausreichend. Die maximale
Erhaltungsdosis betrégt 100-200 mg Spironolacton.

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

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Aufgrund des hohen Wirkstoffgehaltes sind Spironolacton Aristo 50 mg Tabletten und Spironolacton
Aristo 100 mg Tabletten fiir die Anwendung beim Sdugling ungeeignet.



Es stehen keine kontrollierten klinischen Studien zur Dosierung bei Neugeborenen und Kindern zur

Verfiigung. In medizinischen Leitlinien werden folgende Dosierungen empfohlen:

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

- Jugendliche von 12—18 Jahren: 50-100 mg taglich, aufgeteilt in 1-2 Einzeldosen; bis zu 9 mg/kg
taglich (maximal 400 mg taglich) bei resistentem Aszites.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit (z. B. ein Glas Wasser) ein.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt. Sie sollte auf einen mdglichst
kurzen Zeitraum begrenzt werden. Die Notwendigkeit einer Behandlung {iber einen ldngeren Zeitraum
sollte regelmédfBig liberpriift werden.

Kindern sollte Spironolacton Aristo nicht ldnger als 30 Tage verabreicht werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Spironolacton Aristo eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit groBeren Mengen von Spironolacton Aristo Tabletten ist
sofort ein Arzt/Notarzt zu benachrichtigen. Dieser kann entsprechend der Schwere der Uberdosierung
iiber die gegebenenfalls erforderlichen Maflnahmen entscheiden. Im Falle von schwerwiegenden
Symptomen ist sofortige drztliche Behandlung erforderlich.

Symptome einer Uberdosierung )
Die Symptome bei akuter oder chronischer Uberdosierung sind vom Ausmal} des Wasser- und
Elektrolytverlustes abhingig.

Uberdosierung kann zu vermindertem Blutdruck (Hypotonie), Kreislaufstorungen beim Wechsel vom
Liegen zum Stehen (orthostatische Regulationsstorungen) und zu Elektrolytstérungen (Hyperkalidmie
oder Hypokalidmie, Hyponatridmie) fiihren.

Bei stirkeren Fliissigkeits- und Natriumverlusten kann es zu ,,Entwisserung und als Folge einer
verminderten zirkulierenden Blutmenge (Hypovolédmie) zu Schlifrigkeit und Verwirrtheit,
Herzrhythmusstérungen, zum Kreislaufkollaps, zur Bluteindickung (Hdmokonzentration) mit
Thromboseneigung und zu einem akuten Nierenversagen kommen. Bei raschen Wasser- und
Elektrolytverlusten konnen Verwirrtheitszustidnde (delirante Zustandsbilder) auftreten.

Ein zu hoher Kaliumgehalt im Blut (Hyperkalidmie) kann zu Herzrhythmusstérungen (z. B. AV-
Block, Vorhofflimmern, Kammerflimmern), Herzstillstand, EKG-Veranderungen, Blutdruckabfall mit
Kreislautkollaps und zu neurologischen Stérungen (schlaffe Léhmung, Teilnahmslosigkeit [Apathie],
Verwirrtheitszustande) fithren.

Therapie bei Uberdosierung

Bei Uberdosierung oder Anzeichen einer verminderten zirkulierenden Blutmenge (Hypovolimie),
vermindertem Blutdruck (Hypotonie) oder Kreislaufstérungen beim Wechsel vom Liegen zum Stehen
(orthostatische Regulationsstorungen) muss die Behandlung mit Spironolacton Aristo sofort abgesetzt
werden.

Bei nur kurze Zeit zuriickliegender Einnahme kann versucht werden, die weitere Aufnahme des
Wirkstoffs durch MaBinahmen wie Erbrechen, Magenspiilung oder Verabreichung von Aktivkohle zu
vermindern. Halten Sie eine Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt iiber den
aufgenommenen Wirkstoff informieren kann.



In schweren Fallen miissen unter intensivmedizinischen Bedingungen die vitalen Parameter iiberwacht
sowie wiederholt Kontrollen des Wasser- und Elektrolyt-Haushaltes, des Séure-Basen-Haushaltes und
der harnpflichtigen Substanzen durchgefiihrt und Abweichungen gegebenenfalls korrigiert werden.

Ein spezifisches Gegenmittel gegen Spironolacton ist nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Spironolacton Aristo vergessen haben

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen Sie
Spironolacton Aristo nicht weiter ein und suchen Sie mdglichst umgehend Thren Arzt auf.

Hiufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

- Unter der Gabe von Spironolacton tritt — insbesondere bei Patienten mit eingeschrénkter
Nierenfunktion — héufig eine lebensbedrohliche Erhdhung des Kaliumgehaltes im Blut
(Hyperkalidmie) auf, die zum Auftreten von Muskelldhmungserscheinungen und
Herzrhythmusstérungen fiihren kann. Die zusétzliche Gabe von Kalium, anderen
kaliumsparenden harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika) oder eine kaliumreiche Diét sind
daher zu vermeiden.

- Héufig kommt es unter der Behandlung mit Spironolacton zu erhohten Harnséurespiegeln im Blut
(Hyperurikdmie). Dies kann bei entsprechend veranlagten Patienten zu Gichtanfillen fiithren.
Daher sollten wihrend der Behandlung mit Spironolacton Aristo neben den Serumelektrolyten
(Kalium, Natrium, Calcium, Chlorid, Magnesium) auch die Konzentrationen von Harnstoff,
Kreatinin und Harnsdure im Blut sowie der Sdure-Basen-Status regelméfig kontrolliert werden.

- Bei Ménnern eine meist wieder zuriickgehende (reversible) Groenzunahme der ménnlichen
Brust (Gynédkomastie), bei Frauen und Ménnern eine gesteigerte Beriihrungsempfindlichkeit der
Brustwarzen und Brustspannung

- Bei Frauen kann es zu Menstruationsstéorungen kommen.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

- Gelegentlich kann es zu einem wieder zuriickgehenden (reversiblen) Anstieg stickstofthaltiger
harnpflichtiger Stoffe (Harnstoff und Kreatinin) kommen.

- Verringerung der Anzahl der Blutpléattchen (Thrombozytopenie durch Spironolacton induzierte
Antikorper)

- allergische Reaktionen — diese kdnnen als Haut- und Schleimhautreaktionen auftreten

- Kopfschmerzen, Schléfrigkeit, Verwirrtheitszustinde, Storung der Bewegungsabliufe (Ataxie),
Schwéchegefiihl, Schwindel

- Mundtrockenheit, Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Oberbauchbeschwerden, Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, Magen-Darm-Krdmpfe), Blutungen der Magenschleimhaut und Magen-
Darm-Geschwiire (auch mit Blutungen [gastrointestinale Ulcera])

- Hautrétung, Juckreiz, Hautausschlag, Nesselausschlag (Urtikaria)

- Muskelkrdmpfe (Wadenkrdmpfe)

- Potenzstorungen



Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen

Vermehrung bestimmter weiller Blutkdrperchen (Eosinophilie) bei Patienten mit Leberzirrhose,
hochgradige Verminderung bestimmter weiller Blutkdrperchen mit Infektneigung und schweren
Allgemeinsymptomen (Agranulozytose). Hinweise auf eine Agranulozytose konnen Fieber,
Schiittelfrost, Schleimhautverdnderungen und Halsschmerzen sein.

Spironolacton kann bei Frauen zu einer Vertiefung der Stimmlage, bei Ménnern zu einer
Erhohung der Stimmlage fithren. Stimmverdanderungen kdnnen auch in Form von Heiserkeit
auftreten.

Eine Veranderung der Stimmlage geht bei manchen Patienten auch nach Absetzen von
Spironolacton nicht zuriick. Deshalb ist die Notwendigkeit einer Behandlung gegeniiber diesem
Risiko abzuwégen, insbesondere bei Personen mit Berufen, in denen die Stimme eine besondere
Bedeutung hat (z. B. Theater-, Lehrberufe).

Bei Frauen kann es in seltenen Fillen zum Auftreten von schmerzhaften Schwellungen der Brust
(Mastodynie), zu Zwischenblutungen und zum Ausbleiben der Regelblutung (Amenorrhoe)
kommen.

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen

Krankhafte Veranderungen der Leber (Hepatotoxizitdt) mit Ansteigen der Leberenzyme und
durch Gewebeuntersuchung nachgewiesener Leberentziindung (Hepatitis)

Erythema anulare (entziindliche R6tungen der Haut) sowie Lichen-ruber-planus-édhnliche
Hautveranderungen (flache Kndtchenflechte)

Haarausfall bis zur Haarlosigkeit (Alopezie)

Knochenerweichung (Osteomalazie)

Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschitzbar

Bei der Behandlung mit Spironolacton Aristo kann es — insbesondere bei eingeschrankter
Nierenfunktion — als Folge der vermehrten Fliissigkeits- und Elektrolytausscheidung zu
Storungen im Fliissigkeits- und Elektrolythaushalt kommen (u. a. ein Natrium- und
Magnesiummangel im Blut sowie ein erhohter Chlorid- und Calciumgehalt im Blut).

Infolge tiberméaBiger Harnausscheidung (Diurese) kann es zu einer verminderten zirkulierenden
Blutmenge (Hypovoldmie) und einem Natriummangelzustand (Hyponatridmie) kommen. Ein
Natriummangelzustand (Hyponatridmie) kann insbesondere nach ausgiebiger Wasserzufuhr unter
Spironolacton auftreten.

Als Folge der Elektrolytstérungen im Blut kann es zu Appetitlosigkeit, Mundtrockenheit, Durst,
Erbrechen, Kopfschmerzen bzw. Kopfdruck, Schwichegefiihl, Schwindel, Schlifrigkeit,
Miidigkeit, Sehstorungen, Teilnahmslosigkeit (Apathie), Verwirrtheitszustdnden, allgemeiner
Muskelschwiche, Muskelkrdmpfen (z. B. Wadenkrdmpfen) sowie Herzrhythmusstdrungen und
Kreislaufstorungen kommen. Daher ist es wichtig, unerwiinschte Fliissigkeitsverluste (z. B. bei
Erbrechen, Durchfall, starkem Schwitzen) auszugleichen.

Bei unregelmiBigem Pulsschlag, Miidigkeit oder Muskelschwiche (z. B. in den Beinen) muss
besonders an die Mdglichkeit zu hoher Kaliumspiegel im Blut (Hyperkalidmie) gedacht werden.
Nach Einnahme von hohen Dosen wurden extreme Schléfrigkeit (Lethargie) und
Verwirrtheitszustinde beobachtet.

Dabher sind regelméiBige Kontrollen der Serumelektrolyte (insbesondere Kalium, Natrium und
Calcium) angezeigt.

Bei Behandlungsbeginn und ldngerer Anwendung von Spironolacton Aristo muss insbesondere
der Kaliumgehalt im Blut regelméfig kontrolliert werden, um das Auftreten zu stark erhdhter
Kaliumspiegel im Blut zu verhindern.

Storungen im Sdure-Basen-Haushalt sind moglich.

Spironolacton kann eine Ubersduerung des Blutes (hyperchlordmische metabolische Azidose)
hervorrufen oder verschlechtern.

Infolge ibermaBiger Harnausscheidung (Diurese) kann es aufgrund einer verminderten
zirkulierenden Blutmenge (Hypovolédmie) zu Kopfschmerzen, Schwindel, Sehstorungen,
Mundtrockenheit und Durst sowie zu Kreislaufstérungen mit vermindertem Blutdruck beim
Wechsel vom Liegen zum Stehen (orthostatische Regulationsstorungen) oder zu Blutdruckabfall
bis zum Kreislaufkollaps kommen.



Bei sehr starker (exzessiver) Harnausscheidung kann es zu ,,Entwésserung (Dehydratation) und
als Folge einer verminderten zirkulierenden Blutmenge (Hypovoldmie) zur Bluteindickung
(Hamokonzentration) kommen. Als Folge der Himokonzentration kann — insbesondere bei
dlteren Patienten — eine erhdhte Neigung zu Thrombosen und Embolien auftreten.

- Pemphigoid (Erkrankung, bei der sich mit Fliissigkeit gefiillte Blasen auf der Haut bilden)

- schwere Hautreaktionen, einschlieBlich ausgedehntem Ausschlag mit Blasen und sich
abschéilender Haut (Stevens-Johnson-Syndrom [SJS], toxisch epidermale Nekrolyse [TEN])

- schwere allergische Reaktionen wie Arzneimittelreaktionen (DRESS) mit Hautausschlag und
Reaktionen innerer Organe wie z. B. erhohter Leberenzyme und einem Anstieg bestimmter
weiller Blutkdrperchen (Eosinophilie)

- Ein Lupus-erythematodes-artiges Syndrom wurde beschrieben.

- Spironolacton kann bei Frauen zu einer vermehrten Behaarung vom ménnlichen Typus
(Hirsutismus) fithren.

- Unter Behandlung mit Spironolacton kann es voriibergehend zu einem Anstieg von Stoffen, die
iiber die Niere ausgeschieden werden (Kreatinin, Harnstoff), im Blut kommen. Félle von
schweren Nierenfunktionsstorungen sind berichtet worden.

Welche Gegenmalinahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, benachrichtigen Sie Thren Arzt,
damit er iiber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weitere MaBBnahmen entscheiden
kann.

Falls eine Nebenwirkung plotzlich auftritt oder sich stark entwickelt, informieren Sie umgehend einen
Arzt, da bestimmte Arzneimittelnebenwirkungen (z. B. ein erhdhter Kaliumgehalt im Blut
[Hyperkalidmie], Blutbildverdnderungen wie Agranulozytose) unter Umsténden lebensbedrohlich
werden konnen. Der Arzt entscheidet, welche MaBBnahmen zu ergreifen sind und ob die Behandlung
weitergefiihrt wird. Nehmen Sie in solchen Fillen das Arzneimittel nicht ohne &rztliche Anweisung
weiter.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Spironolacton Aristo nicht
nochmals eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Spironolacton Aristo aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Blisterpackung nach
,,verwendbar bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer 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 www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.



http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Spironolacton Aristo enthilt

- Der Wirkstoff ist: 100 mg Spironolacton.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Maisstérke,

Natriumdodecylsulfat, hochdisperses Siliciumdioxid, Povidon K 25, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.) [pflanzlich]

Wie Spironolacton Aristo aussieht und Inhalt der Packung
Spironolacton Aristo ist eine runde, weille, beidseitig gewdlbte Tablette, versehen mit einer einseitigen
Bruchkerbe.

Dieses Arzneimittel ist in Blisterpackungen zu 20, 50 und 100 Tabletten erhéltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroB3en in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Strafie 8-10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200
Fax: +49 30 71094-4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2025.
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