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PHV-issue: Spironolacton

Sehr geehrte Damen und Herren,

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss fur
Risikobewertung im Bereich Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh
bestitigt wurde, kommt es zu der Anderung der Genehmigungen fiir das
Inverkehrbringen der Arzneimittel mit die Wirkstoffe Spironolacton (siehe: http://
www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/
general_content_000620.jsp&mid=WC0b01ac0580902b8d)
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In die entsprechenden Abschnitte der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
aufzunehmende Anderungen (neuer Text unterstrichen und fettgedruckt, geldschter
Text durehgestrichen)

Abschnitt 4.4 (Arzneimittel sollten in diesem Abschnitt hinsichtlich dieser Wechselwirkung die
folgenden Mindestangaben enthalten).

Die gleichzeitige Ahwendung von Spironolacton zusammen mit Arzneimitteln, die

bekanntermaBen eine Hyperkalidamie verursachen, kann zu einer schweren Hyperkaliamie
fiihren.

Abschnitt 4.5 (Arzneimittel sollten in diesem Abschnitt hinsichtlich dieser Wechselwirkung die
folgenden Mindestangaben enthalten).

Neben anderen Arzneimitteln, die bekanntermaBen eine Hyperkalidmie verursachen , kann
die gleichzeitige Ahwendung von Trimethoprim/Sulfamethoxazol (Cotrimoxazol) mit

Spironolacton zu einer klinisch relevanten Hyperkalidamie fiihren.

Abschnitt 4.8
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufigkeit nicht bekannt: Pemphigoid

In die entsprechenden Abschnitte der Packungsbeilage aufzunehmende Anderungen (neuer
Text unterstrichen und fettgedruckt, geldschter Text durchgestrichen)

Abschnitt 2 Was sollten Sie vor der Einnahme von X beachten?
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Die gleichzeitige Verabreichung von X und bestimmten Arzneimitteln,
Kaliumerganzungsmitteln und kaliumreichen Lebensmitteln kann zu einer schweren
Hyperkalidmie (erhdhter Kaliumspiegel im Blut) fiihren. Symptome einer schweren
Hyperkaliimie konnen Muskelkrimpfe, Herzrhythmusstérungen, Diarrhoe, Ubelkeit,

Schwindel oder Kopfschmerzen sein.

Einnahme von X zusammen mit anderen Arzneimitteln

e Trimethoprim und Trimethoprim/Sulfamethoxazol

Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Haufigkeit nicht bekannt

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