GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Spironolacton 50
Heumann

Tabletten mit 50 mg Spironolacton

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrie-
ben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese dieselben
Beschwerden haben wie Sie.

-Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Spironolacton 50 Heumann und wofir wird es
angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Spironolacton 50
Heumann beachten?

3. Wie ist Spironolacton 50 Heumann einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Spironolacton 50 Heumann aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST SPIRONOLACTON 50 HEUMANN UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Spironolacton 50 Heumann ist ein Arzneimittel, das die
Harnausscheidung steigert. Dadurch vermag Spironolacton
50 Heumann eine vermehrte Wasseransammlung im
Gewebe auszuschwemmen.

Spironolacton 50 Heumann 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, .

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

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON SPI-
RONOLACTON 50 HEUMANN BEACHTEN?

Spironolacton 50 Heumann darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Spiro-
nolacton oder einen der sonstigen Bestandteile von
Spironolacton 50 Heumann sind,

- bei fehlender Harnausscheidung (Anurie),

bei akutem Nierenversagen,

bei schweren Nierenfunktionsstérungen [schwerer

Niereninsuffizienz mit stark verminderter Harnaus-

scheidung (Oligurie) oder fehlender Harnausscheidung

(Anurie); Kreatinin-Clearance unter 30 ml/min bzw.

Serum-Kreatinin tber 1,8 mg/dl],

bei erhdhtem Kaliumgehalt im Blut (Hyperkaliamie),

- bei erniedrigtem Natriumgehalt im Blut (Hyponatridmie),

bei verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovolédmie)

oder Flissigkeitsmangel (Dehydratation),

- wahrend der Schwangerschaft und in der Stillzeit.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Spironolac-
ton 50 Heumann 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
Blutlibersduerung (Azidose) und/oder erhéhten Kalium-
spiegeln im Blut (Hyperkalidmie) neigen, wie z. B. Patien-
ten mit Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus),
wenn Sie einen stark erniedrigten Blutdruck (Hypotonie)
haben.
Bei gleichzeitiger Einnahme von Spironolacton 50 Heu-
mann mit kaliumsparenden harntreibenden Arzneimitteln
(Diuretika, z. B. Triamteren, Amilorid), kaliumhaltigen
Praparaten (z. B. Kaliumchlorid) oder ACE-Hemmern kann
es zu einer lebensbedrohlichen Erhéhung des Kaliumge-
halts im Blut (Hyperkalidmie) kommen. Die Kombination
der vorgenannten Arzneimittel mit Spironolacton 50 Heu-
mann wird daher nicht empfohlen.
Bei einer schweren Nierenfunktionsstérung (Glomerulum-
filtrat unter 30 ml/min und/oder Serum-Kreatinin tber 1,8
mg/dl) ist Spironolacton 50 Heumann unwirksam und
sogar schadlich.
Bei eingeschrankter Nierenfunktion (mit Serum-Kreatinin-
werten 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 fiihren kdnnen, sollte
die Behandlung mit Spironolacton 50 Heumann nur unter
haufiger Kontrolle des Kaliumspiegels im Blut erfolgen.
Wahrend der Behandlung mit Spironolacton 50 Heumann
sollten in regelméBigen Abstédnden bestimmte Blutwerte,
insbesondere Kalium, Natrium, Calcium, Bikarbonat,
Kreatinin, Harnstoff und Harnsaure sowie der Sdure-Basen-
Status kontrolliert werden.
Der durch verstérkte Urinausscheidung hervorgerufene Ge-
wichtsverlust sollte unabhéngig vom Ausmal der Urinaus-
scheidung 1 kg/Tag nicht iberschreiten.
Spironolacton 50 Heumann kann eine Stérung bestimmter
diagnostischer Tests verursachen (z. B. RIA-Bestimmung
der Digoxin-Serumkonzentration).
Wéhrend der Behandlung mit Spironolacton 50 Heumann
sollten die Patienten auf eine ausreichende Flissigkeitsauf-
nahme achten.
Kinder und Jugendliche
Kindern sollte Spironolacton nicht langer als 30 Tage verab-
reicht werden.
Altere Patienten
Bei dlteren Menschen ist auf eine mdgliche Einschrankung
der Nierenfunktion zu achten (siehe Abschnitt ,Was mis-
sen Sie vor der Einnahme von Spironolacton 50 Heumann
beachten?).
Bei alteren Menschen besteht ein erhohtes Risiko, schwe-
re Nebenwirkungen zu entwickeln, z. B. Elektrolytstérungen
(z. B. Kalium- und/oder Natriummangel im Blut), Flissig-
keitsmangel (Dehydratation), Blutdruckabfall beim Lage-
wechsel vom Liegen zum Stehen (orthostatische Reaktio-
nen), Thrombosen.
Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Spironolacton 50 Heumann kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen flihren. Die An-
wendung von Spironolacton 50 Heumann als Dopingmittel
kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit fiihren.

Bei Einnahme von Spironolacton 50 Heumann mit
anderen Arzneimitteln

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

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kur-
zem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Die gleichzeitige Anwendung von Spironolacton 50 Heu-
mann und kaliumhaltigen Préparaten (z. B. Kaliumchlorid),

ACE-Hemmern (z. B. Captopril, Enalapril) oder kaliumspa-
renden harntreibenden Arzneimitteln (z. B. Triamteren,
Amilorid) kann zu einem stark erhohten Kaliumgehalt im
Blut bis hin zu schweren, unter Umsténden lebensgefahrli-
chen Erhdhungen des Kaliumgehaltes im Blut (Hyper-
kaligmien) fiihren und ist daher zu vermeiden.

Auch die Kombination von Arzneimitteln mit entziindungs-
hemmender Wirkung (nicht-steroidalen Antiphlogistika,
z. B. Indometacin, Acetylsalicylsédure) mit Spironolacton 50
Heumann kann zu einem Anstieg des Kaliumgehaltes im
Blut (Hyperkalidmien) fiihren.

Bei gleichzeitiger Anwendung von ACE-Hemmern, Furose-
mid (harntreibendes Arzneimittel) und Spironolacton 50
Heumann kann ein akutes Nierenversagen auftreten.
Werden zusétzlich zu Spironolacton 50 Heumann blut-
drucksenkende Arzneimittel eingesetzt, so ist mit einer ver-
starkten Blutdrucksenkung zu rechnen.

Insbesondere unter der gleichzeitigen Behandlung mit
Spironolacton 50 Heumann und ACE-Hemmern (z. B.
Captopril, Enalapril) bestehen das Risiko eines massiven
Blutdruckabfalls bis zum Schock sowie das Risiko einer
Verschlechterung der Nierenfunktion, die selten zu einem
akuten Nierenversagen fiihren kann.

Spironolacton 50 Heumann und Carbenoxolon kénnen 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, Acetylsalicyl-
sdure), Salicylate sowie Phenytoin (Arzneimittel gegen
Krampfanfélle und bestimmte Formen von Schmerzen)
kénnen die harntreibende Wirkung von Spironolacton 50
Heumann abschwéchen. Bei Patienten, die unter der
Behandlung mit Spironolacton 50 Heumann eine
Verminderung der zirkulierenden Blutmenge (Hypovoldmie)
entwickeln, oder bei einem Mangel an Kérperwasser (Dehy-
dratation) kann die gleichzeitige Gabe nichtsteroidaler
Antiphlogistika ein akutes Nierenversagen ausldsen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Spironolacton 50
Heumann und anderen harntreibenden Arzneimitteln
(Diuretika) kann es zu verstédrkter Harnausscheidung
(Diurese) und verstéarktem Blutdruckabfall kommen.

Die gleichzeitige Anwendung von Digoxin und Spirono-
lacton 50 Heumann kann zu erhéhten Konzentrationen des
herzwirksamen Glykosids Digoxin im Blut fiihren.

Eine Beeinflussung der RIA-Bestimmung der Digoxinkonzen-
tration im Blut durch Spironolacton 50 Heumann ist moglich.
Neomycin kann die Aufnahme im Darm (Resorption) von
Spironolacton 50 Heumann verzégern.

Bei Einnahme von Spironolacton 50 Heumann zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Durch Alkohol kann die Wirkung von Spironolacton 50
Heumann verstarkt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Spironolacton 50
Heumann nicht einnehmen, da es Hinweise darauf gibt,
dass Spironolacton, der Wirkstoff von Spironolacton 50
Heumann, zu Stérungen des Hormonhaushaltes bei weibli-
chen und ménnlichen Nachkommen fiihren kann.

Wenn Sie stillen, dirfen Sie Spironolacton 50 Heumann
nicht einnehmen, da der Wirkstoff von Spironolacton 50
Heumann bzw. dessen Abbauprodukt in die Muttermilch
Uibergeht. Wenn eine Anwendung von Spironolacton 50
Heumann dennoch erforderlich ist, miissen Sie abstillen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemé&Bem
Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit verédndern, dass
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr,
zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne
sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem
MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und
Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

3. WIE IST SPIRONOLACTON 50 HEUMANN EINZU-
NEHMEN?

Nehmen Sie Spironolacton 50 Heumann 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 individuell - in Abhangigkeit vom Schwe-
regrad und AusmaB der Erkrankung - festgelegt werden.

Ealls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die {ibliche
Dosis

Erwachsene

Fir Erwachsene betrdgt die Anfangsdosis 1 - 2-mal téglich 2
Tabletten Spironolacton 50 Heumann (entsprechend 100 -
200 mg Spironolacton pro Tag) liber 3 - 6 Tage.

Bei unzureichender Wirksamkeit kann die tégliche Dosis
auf maximal 8 Tabletten Spironolacton 50 Heumann (ent-
sprechend 400 mg Spironolacton pro Tag) erhdht werden.
Als Erhaltungsdosis sind in der Regel 1 - 2 Tabletten Spirono-
lacton 50 Heumann (entsprechend 50 - 100 mg Spirono-
lacton) bis maximal 2 - 4 Tabletten Spironolacton 50 Heumann
(entsprechend 100 - 200 mg Spironolacton) ausreichend.

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

Kinder

Fiir Kinder betrégt die empfohlene Anfangsdosis 3 mg Spiro-
nolacton/kg Kdrpergewicht téglich Gber 5 Tage. Bei Bedarf
kann bis 9 mg Spironolacton/kg Korpergewicht taglich bis
zum Eintritt der klinischen Wirkung gesteigert werden.

Bei Weiterbehandlung sollte die Dosis unter Erhalt der
Wirkung so weit wie moglich gesenkt werden.

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

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet der behandeln-
de Arzt. Sie sollte auf einen mdglichst kurzen Zeitraum be-
grenzt werden. Die Notwendigkeit einer Behandlung Uber
einen langeren Zeitraum sollte regelmaBig Uberpriift werden.
Kindern sollte Spironolacton 50 Heumann nicht langer als
30 Tage verabreicht werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Spi-
ronolacton 50 Heumann zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Spironolacton 50
Heumann eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit groBeren Mengen
von Spironolacton 50 Heumann ist sofort ein Arzt/Notarzt
zu benachrichtigen. Dieser kann entsprechend der Schwe-
re der Uberdosierung lber die gegebenenfalls erforderliche
MaBnahmen entscheiden. Im Falle von schwerwiegenden
Symptomen ist sofortige arztliche Behandlung erforderlich.

Symptome einer Uberdosierung )

Die Symptome bei akuter oder chronischer Uberdosierung
sind vom AusmaB des Wasser- und Elektrolytverlustes
abhéngig.

Uberdosierung kann zu vermindertem Blutdruck (Hypoto-
nie), Kreislaufstérungen beim Wechsel vom Liegen zum
Stehen (orthostatische Regulationsstérungen) und zu
Elektrolytstérungen (Hyperkaliamie oder Hypokalidmie,
Hyponatridmie) fiihren.

Bei stérkeren Fliissigkeits- und Natriumverlusten kann es zu
4Entwésserung® und als Folge einer verminderten zirkulie-
renden Blutmenge (Hypovoldmie) zu Schléfrigkeit und
Verwirrtheit, Herzrhythmusstérungen, zum Kreislaufkollaps,
zur Bluteindickung (Hdmokonzentration) mit Thrombosenei-
gung und zu einem akuten Nierenversagen kommen. Bei
raschen Wasser- und Elektrolytverlusten kénnen Verwirrt-
heitszusténde (delirante Zustandsbilder) auftreten.



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

Therapie bei Uberdosierung:

Bei Uberdosierung oder Anzeichen einer verminderten zir-
kulierenden Blutmenge (Hypovoldmie), vermindertem Blut-
druck (Hypotonie) oder Kreislaufstérungen beim Wechsel
vom Liegen zum Stehen (orthostatische Regulationsstorun-
gen) muss die Behandlung mit Spironolacton 50 Heumann
sofort abgesetzt werden.

Bei nur kurze Zeit zuriickliegender Einnahme kann versucht
werden, die weitere Aufnahme des Wirkstoffs durch MaB-
nahmen wie Erbrechen, Magenspiilung oder Verabreichung
von Aktivkohle zu vermindern. Halten Sie eine Packung des
Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt {iber den aufge-
nommenen Wirkstoff informieren kann.

In schweren Féllen miissen unter intensivmedizinischen
Bedingungen die vitalen Parameter liberwacht sowie wie-
derholt Kontrollen des Wasser- und Elektrolyt-Haushaltes,
des Sdure-Basen-Haushaltes und der harnpflichtigen
Substanzen durchgefiihrt und Abweichungen gegebenen-
falls korrigiert werden.

Ein spezifisches Gegenmittel gegen Spironolacton ist nicht
bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Spironolacton 50 Heu-
mann vergessen haben

Auch wenn Sie einmal zu wenig eingenommen haben oder
eine Einnahme vergessen haben, nehmen Sie beim néch-
sten Mal nicht etwa die doppelte Menge ein, sondern flih-
ren Sie die Einnahme wie in der Dosierungsanleitung
beschrieben bzw. wie vom Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Spironolacton 50 Heu-
mann abbrechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit
Spironolacton 50 Heumann nicht ohne Riicksprache mit
Ihrem behandelnden Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Spironolacton 50 Heumann
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behan-
delten auftreten miissen.

Bei den Héaufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

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 von10.000

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschétzbar

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Neben-
wirkung betroffen sind, nehmen Sie Spironolacton 50 Heu-
mann nicht weiter ein und suchen Sie méglichst umgehend
lhren Arzt auf.

Blut und Lymphsystem

Gelegentlich: Verringerung der Anzahl der Blutplattchen
(Thrombozytopenie durch Spironolacton induzierte
Antikorper).

Selten: Vermehrung bestimmter weiBer Blutkdrperchen
(Eosinophilie) bei Patienten mit Leberzirrhose, hochgradige
Verminderung bestimmter weiBer Blutkdrperchen mit
Infektneigung und schweren Allgemeinsymptomen (Agra-
nulozytose).

Hinweise auf eine Agranulozytose kénnen Fieber mit Schittel-
frost, Schleimhautverdnderungen und Halsschmerzen sein.
Immunsystem/Uberempfindlichkeitsreaktionen
Gelegentlich: allergische Reaktionen; diese kdénnen als
Haut- und Schleimhautreaktionen (siehe Nebenwirkungen
bei ,Haut und Unterzellhautgewebe®) auftreten.
Elektrolyte und Stoffwechsel

Unter der Gabe von Spironolacton 50 Heumann tritt - insbe-
sondere bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion -
héufig eine lebensbedrohliche Erhdhung des Kaliumgehalts
im Blut (Hyperkalidmie) auf, die zum Auftreten von Muskel-
lahmungserscheinungen und Herzrhythmusstdrungen fiihren
kann. Die zusétzliche Gabe von Kalium, anderen kaliumspa-
renden harntreibenden Arzneimittel (Diuretika) oder eine
kaliumreiche Diét sind daher zu vermeiden.

Bei der Behandlung mit Spironolacton 50 Heumann kann
es - insbesondere bei eingeschrankter Nierenfunktion - als
Folge der vermehrten Flussigkeits- und Elektrolytausschei-
dung zu Stérungen im Flissigkeits- und Elektrolythaushalt
kommen (u. a. ein Natrium- und Magnesiummangel im Blut
sowie ein erhdhter Chlorid- und Calciumgehalt im Blut).
Infolge Ubermé&Biger Harnausscheidung (Diurese) kann es zu
einer verminderten zirkulierenden Blutmenge (Hypovoldmie)
und einem Natriummangelzustand (Hyponatridmie) kommen.
Ein Natriummangelzustand (Hyponatridmie) kann insbeson-
dere nach ausgiebiger Wasserzufuhr unter Spironolacton 50
Heumann auftreten. Als Folge der Elektrolytstérungen im
Blut kann es zu Appetitlosigkeit, Mundtrockenheit, Durst,
Erbrechen, Kopfschmerzen bzw. Kopfdruck, Schwéchegefiihl,
Schwindel, Schlafrigkeit, Mudigkeit, Sehstérungen, Teil-
nahmslosigkeit (Apathie), Verwirrtheitszustanden, allgemei-
ner Muskelschwéche, Muskelkrdmpfen (z. B. Wadenkramp-
fen) sowie Herzrhythmusstérungen und Kreislaufstérungen
(siehe Nebenwirkungen bei ,Herz/Kreislauf) kommen.
Daher ist es wichtig, unerwiinschte Flissigkeitsverluste (z. B.
bei Erbrechen, Durchfall, starkem Schwitzen) auszugleichen.
Bei unregelmaBigem Pulsschlag, Mudigkeit oder Muskel-
schwéche (z. B. in den Beinen) muss besonders an die
Maoglichkeit zu hoher Kaliumspiegel im Blut (Hyperkalidmie)
gedacht werden. Nach Einnahme von hohen Dosen wurden
extreme Schléfrigkeit (Lethargie) und Verwirrtheitszustén-
de beobachtet.

Daher sind regelméBige Kontrollen der Serumelektrolyte
(insbesondere Kalium, Natrium und Calcium) angezeigt.
Bei Behandlungsbeginn und lédngerer Anwendung von
Spironolacton 50 Heumann muss insbesondere der
Kaliumgehalt im Blut regelméaBig kontrolliert werden, um
das Auftreten zu stark erhdhter Kaliumspiegel im Blut zu
verhindern.

Stérungen im Séure-Basen-Haushalt sind mdglich. Spirono-
lacton 50 Heumann kann eine Ubersduerung des Blutes
(hyperchlordmische metabolische Azidose) hervorrufen
oder verschlechtern.

Gelegentlich kann es zu einem wieder zuriickgehenden
(reversiblen) Anstieg stickstoffhaltiger harnpflichtiger
Substanzen (Harnstoff, Kreatinin) kommen.

Haufig kommt es unter der Behandlung mit Spironolacton
50 Heumann zu erhéhten Harnsdurespiegeln im Blut
(Hyperurikdmie). Dies kann bei entsprechend veranlagten
Patienten zu Gichtanféllen fihren.

Daher sollten wéhrend der Behandlung mit Spironolacton 50
Heumann neben den Serumelektrolyten (Kalium, Natrium,
Calcium, Chlorid, Magnesium) auch die Konzentrationen von
Harnstoff, Kreatinin und Harnsaure im Blut sowie der Saure-
Basen-Status regelméaBig kontrolliert werden.
Nervensystem

Gelegentlich: Kopfschmerzen, Schlafrigkeit, Verwirrtheits-
zustande, Stérung der Bewegungsabldufe (Ataxie), Schwa-
chegefiihl, Schwindel.

Storungen des Hormonhaushaltes (endokrine Erkran-
kungen)

Selten: Spironolacton 50 Heumann kann bei Frauen zu
einer Vertiefung der Stimmlage, bei Méannern zu einer
Erhéhung der Stimmlage fiihren. Stimmverdnderungen
kénnen auch in Form von Heiserkeit auftreten.

Eine Verdnderung der Stimmlage geht bei manchen

Patienten auch nach Absetzen von Spironolacton 50 Heu-
mann nicht zurlick. Deshalb ist die therapeutische
Notwendigkeit einer Behandlung gegeniber diesem Risiko
abzuwagen, insbesondere bei Personen mit Berufen, in
denen die Stimme eine besondere Bedeutung hat (z. B.
Theater-, Lehrberufe).

Herz/Kreislauf

Infolge UbermaBiger Harnausscheidung (Diurese) kann es
aufgrund einer Hypovoldmie zu Kopfschmerzen, Schwindel,
Sehstdrungen, Mundtrockenheit und Durst sowie zu Kreis-
laufstérungen mit vermindertem Blutdruck beim Wechsel
vom Liegen zum Stehen (orthostatischen Regulations-
stérungen) oder zu Blutdruckabfall bis zum Kreislaufkollaps
kommen. Bei sehr starker (exzessiver) Harnausscheidung
kann es zu ,Entwésserung” (Dehydratation) und als Folge
einer verminderten zirkulierenden Blutmenge (Hypovo-
lamie) zur Bluteindickung (Ha@mokonzentration) kommen.
Als Folge der Hdmokonzentration kann - insbesondere bei
dlteren Patienten - eine erhéhte Neigung zu Thrombosen
und Embolien auftreten.

Magen-Darm-Trakt

Gelegentlich: Mundtrockenheit, Magen-Darm-Beschwerden
(z. B. Oberbauchbeschwerden, Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, Magen-Darm-Krampfe), Blutungen der Magen-
schleimhaut und Magen-Darm-Geschwiire [auch mit
Blutungen (gastrointestinale Ulcera)].
Leber/Gallenblase/Bauchspeicheldriise

Sehr selten: krankhafte Verdnderungen der Leber (Hepatoto-
xizitdt) mit Ansteigen der Leberenzyme und durch Gewebe-
untersuchung nachgewiesener Leberentziindung (Hepatitis).
Haut und Unterhautzellgewebe

Gelegentlich: Hautrétung, Juckreiz, Hautausschlag, Nessel-
ausschlag (Urtikaria).

Sehr selten: Erythema anulare (entziindliche Rétungen der
Haut) sowie Lichen-ruber-planus-ghnliche Hautveranderun-
gen (flache Kné&tchenflechte), Haarausfall bis zur Haarlo-
sigkeit (Alopezie).

Ein Lupus erythematodes-artiges Syndrom wurde beschrieben.
Spironolacton 50 Heumann kann bei Frauen zu einer vermehr-
ten Behaarung vom ménnlichen Typus (Hirsutismus) fiihren.
Skelettmuskulatur, Bindegewebe und Knochen
Gelegentlich: Muskelkrampfe (Wadenkrdmpfe).

Sehr selten: Knochenerweichung (Osteomalazie).

Niere und Harnwege

Eine verstdrkte Harnproduktion kann bei Patienten mit
Behinderung des Harnabflusses zu Beschwerden fiihren
bzw. bereits bestehende Beschwerden verstérken. Unter
Spironolacton 50 Heumann kann es voriibergehend zu
einem Anstieg von Stoffen, die iber die Niere ausgeschie-
den werden (Kreatinin, Harnstoff), im Blut kommen.
Geschlechtsorgane und Brustdriise

Haufig: bei Mannern eine meist wieder zurlickgehende
(reversible) GroBenzunahme der mannlichen Brust (Gyna-
komastie), bei Frauen und Mannern eine gesteigerte Beriih-
rungsempfindlichkeit der Brustwarzen und Brustspannung.
Bei Frauen kann es zu Menstruationsstérungen, in seltenen
Eallen zum Auftreten von schmerzhaften Schwellungen der
Brust (Mastodynie), zu Zwischenblutungen und zum
Ausbleiben der Regelblutung (Amenorrhoe), kommen.
Spironolacton 50 Heumann kann bei Frauen zu Hirsutismus
fiihren.

Spironolacton 50 Heumann kann bei Frauen zu einer ver-
mehrten Behaarung vom ménnlichen Typus (Hirsutismus)
fiihren.

Gelegentlich: Potenzstérungen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen
zu ergreifen?

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich
beobachten, soll Spironolacton 50 Heumann nicht noch-
mals eingenommen werden. Benachrichtigen Sie |hren
Arzt, damit er tUber den Schweregrad und erforderliche wei-
tere MaBnahmen entscheiden kann.

Falls eine Nebenwirkung plétzlich auftritt oder sich stark
entwickelt, informieren Sie umgehend einen Arzt, da
bestimmte Arzneimittelnebenwirkungen [z. B. einer erhdh-
ter Kaliumgehalt im Blut (Hyperkalidmie), Blutbildverdn-
derungen wie Agranulozytose] unter Umstédnden lebensbe-
drohlich werden konnen. Der Arzt entscheidet, welche
MaBnahmen zu ergreifen sind und ob die Behandlung wei-
tergefiihrt wird. Nehmen Sie in solchen Fallen das
Arzneimittel nicht ohne &rztliche Anweisung weiter.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreak-
tion darf Spironolacton 50 Heumann nicht nochmals einge-
nommen werden.

5. WIE IST SPIRONOLACTON 50 HEUMANN AUFZU-
BEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Durchdriickpackung nach ,Verwendbar bis“ ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

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

| 6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Spironolacton 50 Heumann enthalt

Der Wirkstoff ist Spironolacton. 1 Tablette enthélt 50 mg
Spironolacton.

Die sonstigen Bestandteile sind: Maisstérke, Calciumhy-
drogenphosphat-Dihydrat, Povidon, Natriumdodecylsulfat,
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
[pflanzlich].

Wie Spironolacton 50 Heumann aussieht und in wel-
chen PackungsgréBen es erhiltlich ist

Spironolacton 50 Heumann sind weiBe, runde biplane
Tabletten mit Facette und einseitiger Teilkerbe.
Spironolacton 50 Heumann ist in Originalpackungen mit 20
(N1), 50 (N2) und 100 (N3) Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG

Sldwestpark 50 - 90449 Nirnberg
Telefon/Telefax: 0700 4386 2667

E-Mail: info@heumann.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbei-
tet: 07/2011.
e

HEUMANN

Liebe Patientin, lieber Patient,

Ihr Arzt hat lhnen Spironolacton 50 Heumann, ein Arznei-
mittel mit dem bewéhrten Wirkstoff Spironolacton, verordnet.
Dieses Arzneimittel soll lhnen helfen, schneller beschwer-
defrei zu werden. Damit Spironolacton 50 Heumann seine
Wirkung optimal entfalten kann, ist es wichtig, dass Sie
sich genau an die Anwendungsvorschriften |hres Arztes
halten und die Angaben in der Gebrauchsinformation
beachten.

Zur besseren Erinnerung kénnen Sie die Anweisungen zur
Anwendung in das dafiir bestimmte Feld auf der Packungs-
riickseite eintragen.

Bei Unklarheiten wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder
Apotheker, die Ihnen gerne weiterhelfen.

Wir wiinschen lhnen gute Besserung!

Verschreibungspflichtig

8006791/06.11-101/96/9



