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Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Spironolacton Accord 25 mg Filmtabletten

Spironolacton Accord 50 mg Filmtabletten

Spironolacton Accord 100 mg Filmtabletten
Spironolacton

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich 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, wende Sie sich an lhren 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 Accord und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Spironolacton Accord beachten?
Wie ist Spironolacton Accord einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Spironolacton Accord aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Spironolacton Accord und woflr wird es angewendet?

Die Tabletten enthalten Spironolacton als aktiven Wirkstoff. Spironolacton gehdrt zu einer
bestimmten Gruppe von Medikamenten, die als Aldosteronantagonisten bezeichnet werden und die
die Wirkung des Hormons Aldosteron hemmen. Eine der Funktionen von Aldosteron ist, die
Speicherung von Natrium im Kdorper sicherzustellen. Das Hormon ist Teil des Systems, welches
den Flussigkeits-/Salzhaushalt im Korper regelt (,,RAAS*, Renin-Angiotensin-Aldosteron-System).
Spironolacton steigert die Harnausscheidung bei Patienten, die an Fllssigkeitsansammlungen im
Gewebe (Odem) oder in der Bauchhéhle (Aszites) leiden, indem der Natriumgehalt (Salz) im Harn
erhoéht wird. Der Verlust von Kalium als magliche Konsequenz des Einsatzes bestimmter Diuretika
ist reduziert. Die antihypertensive Wirkung entsteht durch die Ausscheidung von Wasser und Salz.

Ihr Arzt kann Ihnen Spironolacton Accord fur die Behandlung folgender Erkrankungen
verschreiben:

o Dbei Flussigkeitsansammlung im Gewebe als Folge von Herzerkrankungen;

bei schwerer Herzinsuffizienz (NYHA 111-1V);

bei Bluthochdruck (zusétzlich zu einer salzlosen Erndhrung und Diuretika);

bei bestimmten Nierenerkrankungen;

bei Flussigkeitsansammlungen im Gewebe der Bauchhohle.



Spironolacton Accord kann aulerdem verwendet werden:

bei medizinischen Untersuchungen (Diagnostik), um festzustellen, ob in der Nebennierenrinde zu
viel Aldosteron produziert wird (Conn-Syndrom) und um diesen Zustand gegebenenfalls zu
behandeln.

Die Behandlung von Kindern muss unter der Leitung eines spezialisierten Kinderarztes erfolgen.

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

Spironolacton Accord darf nicht eingenommen werden, wenn:

o Sie allergisch gegen Spironolacton oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittel sind,

o wenn Sie unter einer schweren Nierenfunktionsstérung oder einer plétzlichen oder sich rapide
verschlechternden Nierenerkrankung leiden, einschlief3lich Fallen, in denen kein oder sehr
wenig Harn produziert wird,

e bei niedrigem Natriumgehalt im Blut (Hyponatridmie),

o bei Hyperkalidmie (erhéhter Kaliumgehalt im Blut) oder anderen Beschwerden, die mit
Hyperkalidmie assoziiert werden,

¢ wenn Sie kaliumsparende Diuretika (einschlieBlich Eplerenon) oder
Kaliumergénzungspréparate einnehmen, oder bei zweifacher RAAS-Blockade durch die
Kombination eines Angiotensin-konvertierenden Enzym- (ACE) Hemmer und einem
Angiotensin-Rezeptorblocker (ARB).

Kinder
Kinder mit maRiger bis schwerer Nierenerkrankung dirfen Spironolacton Accord nicht einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Spironolacton Accord ist geboten,
¢ wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden (besonders Kinder mit Hypertonie). Ihr Arzt wird
Sie regelméRig untersuchen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Spironolacton Accord einnehmen,

wenn eine oder mehrere der folgenden Angaben auf Sie zutreffen:

¢ \Wenn Sie Spironolacton Accord Uber einen langen Zeitraum hinweg einnehmen. Ihr Arzt muss
regelmaRige Kontrolluntersuchungen durchfiihren (zum Beispiel, um den Kalium- und
Natriumgehalt in IThrem Blut zu Gberprifen), insbesondere bei &lteren Personen.

e Wenn Sie an einer Leberfunktionsstorung leiden. Bei Ihrer Behandlung ist VVorsicht geboten.

¢ Wenn Sie an einer Nierenfunktionsstorung leiden. Bei lhrer Behandlung ist VVorsicht geboten.

¢ Bei einer Erhohung des Kaliumgehalts im Blut oder einer eingeschrankten Nierenfunktion wird
von der Behandlung mit Spironolacton Accord abgeraten (siehe auch ,,Spironolacton Accord
darf nicht eingenommen werden, wenn:*);

¢ \Wenn sie an einer schweren Niereninsuffizienz leiden, die gleichzeitig mit Kaliumsubstituenten
behandelt wird. Dies kann eine schwere Hyperkalidmie hervorrufen, die zum Herzstillstand
fiihren kann (moglicherweise mit tddlichem Ausgang).

e Wenn Sie kaliumsparende Diuretika einnehmen (wie Amilorid und Triamteren). Die
gleichzeitige Einnahme von Spironolacton Accord ist kontraindiziert, da das Risiko eines
ubermdRig erhohten Kaliumgehalts im Blut (Hyperkaliamie) in diesem Fall erhoht ist.

o Bei der Behandlung von jungen Patienten mit Spironolacton Accord iber einen langen Zeitraum
hinweg muss der Arzt die Vorteile einer Behandlung sorgfaltig gegen die langfristigen
Nachteile abwagen.

¢ Die gleichzeitige Verabreichung von Spironolacton Accord und bestimmten Arzneimitteln,
Kaliumerganzungsmitteln und kaliumreichen Lebensmitteln kann zu einer schweren
Hyperkalidmie (erhohter Kaliumspiegel im Blut) fihren. Symptome einer schweren



Hyperkalidmie konnen Muskelkrampfe, Herzrhythmusstérungen, Diarrhoe, Ubelkeit, Schwindel
oder Kopfschmerzen sein.

Sprechen Sie mit IThrem Arzt, wenn eine der hier aufgelisteten Warnhinweise auf Sie zutrifft oder
dies in der Vergangenheit der Fall war.

Einnahme von Spironolacton Accord zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
wenn Sie kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, einschlieBlich rezeptfreier Arzneimittel. Ihr Arzt
wird moglicherweise Ihre Dosis Spironolacton Accord anpassen, wenn Sie eines oder mehrere der
folgenden Arzneimittel einnehmen:

e Arzneimittel gegen Bluthochdruck, einschlieflich ACE-Hemmer und ganglienblockierende
Arzneimittel

e Andere Diuretika

¢ Nicht-steroidale Entziindungshemmer (NSAIDs) wie Aspirin oder Ibuprofen

o Kaliumerganzungspraparate

o Heparin oder niedermolekulares Heparin (Arzneimittel zur Vermeidung von Blutgerinnseln)

e Arzneimittel, die die Blutgerinnung hemmen (Antikoagulantien, ,,.Blutverdiinner*)

¢ Noradrenalin (ein Wirkstoff, der einen bestimmten Teil des Nervensystems stimuliert
(sympathomimetisch))

e Lithium (wird fur die Behandlung von Depressionen eingesetzt)

e Digoxin (wird fir die Behandlung verschiedenen Herzerkrankungen eingesetzt)

e Alkohol, Barbiturate oder Narkotika

o Arzneimittel, die Hyperkalidmie verursachen kénnen (erhéhter Kaliumgehalt im Blut)

o Colestyramin (wird eingesetzt, um den Cholesterinspiegel im Blut zu senken)

o Kortikosteroide, ACTH (fur die Behandlung epileptischer Zustande)

e Ammoniumchlorid (z.B. in Lakritze enthalten)

e Ciclosporin

e Trimethoprim und Trimethoprim/Sulfamethoxazol

Einnahme von Spironolacton Accord zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Die Wirkung von Spironolacton wird durch Nahrungsmittel nicht beeinflusst.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Spironolacton Accord kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fahren.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Falls Sie schwanger sind oder stillen oder den Verdacht haben, schwanger zu sein oder eine
Schwangerschaft planen, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Spironolacton sollte in der Schwangerschaft nicht eingenommen werden.

Wahrend der Stillzeit darf Spironolacton nur eingenommen werden, falls dies unbedingt
erforderlich ist.

Besprechen Sie die Einnahme von Spironolacton wéhrend der Stillzeit mit Ihrem Arzt. Dieser kann
alternative Mdglichkeiten aufzeigen, Ihr Baby zu versorgen, wahrend Sie dieses Arzneimittel
einnehmen.



Spironolacton kann Impotenz und einen unregelmaBigen Menstruationszyklus verursachen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Spironolacton Accord kann Nebenwirkungen wie Schwindel, Kopfschmerzen und Verwirrung
verursachen. Sollten diese Nebenwirkungen bei Ihnen auftreten, dirfen Sie kein Fahrzeug fihren
oder Werkzeuge bzw. Maschinen bedienen.

Spironolacton Accord enthalt Lactose

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nehmen Sie Spironolacton Accord Filmtabletten daher
erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Spironolacton Accord einzunehmen?

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

Die Dosisempfehlungen lauten:

Erwachsene

Die Tagesdosis betrdgt 100 mg téglich und kann in Form einer Einzeldosis oder tber mehrere
Dosen verteilt eingenommen werden. Die Dosis flir Erwachsene liegt zwischen 25 und 400 mg pro
Tag. Wenn Sie nicht sicher sind, welche Dosis Sie einnehmen sollen, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

Die Tabletten sollten mit einer Mahlzeit eingenommen werden. Wenn die Tagesgesamtdosis mehr
als 100 mg pro Tag betrégt, muss sie in mehreren Dosen Uber den Tag verteilt eingenommen
werden.

Kinder

Die empfohlene Dosis betrégt 3 mg pro kg Korpergewicht taglich, tiber mehrere Dosen verteilt.
Um die Einnahme fir Kinder zu erleichtern, konnen die Tabletten zuerst zermahlen oder zerstofRen
und dann in einem Glas Wasser durch Rihren aufgeldst werden.

Altere Menschen

Es wird empfohlen, die Behandlung alterer Patienten mit der niedrigsten Dosis zu beginnen und
diese graduell zu erhhen, bis die gewiinschte Wirkung eintritt. Vorsicht ist geboten und
regelmaRige Kontrolluntersuchungen werden empfohlen, besonders bei Nierenfunktionsstérung.

Vergessen Sie nicht, die Tabletten einzunehmen. Um die beste Wirkung zu erreichen, sollten die
Tabletten tdglich zur selben Tageszeit eingenommen werden. Dies hilft IThnen auch, sich daran zu
erinnern, dass Sie die Tabletten einnehmen mussen.

Wenn Sie eine groRere Menge Spironolacton Accord eingenommen haben, als Sie sollten
Falls Sie versehentlich mehr Spironolacton Accord eingenommen haben, als Sie sollten, wenden
Sie sich bitte unverziglich an Ihren Arzt oder Apotheker. Heben Sie die Packung auf, damit lhr
Arzt sehen kann, welche Arzneimittel Sie eingenommen haben.

Im Falle einer Uberdosierung kénnen Ubelkeit und Erbrechen und (weniger haufig) Schlifrigkeit,
Verwirrung, Hautausschlag oder Durchfall auftreten. Ein gestorter Flissigkeits-/Salzhaushalt sowie
Dehydratation sind ebenfalls moglich.



Wenn Sie die Einnahme von Spironolacton Accord vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Spironolacton Accord vergessen haben, holen Sie sie nach, sobald Sie
daran denken, auler, es ist schon fast Zeit fiir die ndchste Dosis. In diesem Fall sollten Sie die
vergessene Dosis nicht mehr einnehmen, sondern mit dem normalen Einnahmeschema fortfahren.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, um die vergessene Dosis nachzuholen. Fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat, falls Sie nicht sicher sind.

Wenn Sie die Einnahme von Spironolacton Accord abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Spironolacton Accord abbrechen, treten die urspriinglichen
Beschwerden mdglicherweise wieder auf. Sprechen Sie stets zundachst mit Ihrem Arzt, wenn Sie die
Behandlung abbrechen méchten. Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Die Nebenwirkungen sind von der Dosis und der Behandlungsdauer abhangig.

Die héaufigsten Nebenwirkungen sind Hyperkalidmie sowie Erkrankungen des
Fortpflanzungssystems und der Brust, einschlielich Gynakomastie. Gynakomastie scheint sowohl
von der Dosis und der Dauer der Behandlung abzuhéngen und verschwindet meist bei der
Beendigung der Behandlung. Andere sehr haufige Nebenwirkungen sind Kopfschmerzen,
Verdauungsstérungen, Durchfall, Midigkeit und Schlafrigkeit.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kdnnen bei mehr als 1 von 10 Behandelten auftreten):

e Hyperkalidmie bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz, die gleichzeitig mit
Kaliumerganzungspraparaten behandelt werden

o Kopfschmerzen

¢ Verdauungsstérungen, Durchfall

e Manner: herabgesetzte Libido, Erektionsstérungen, Impotenz, Schwellung der Brustdriisen
(Gynékomastie);

o Frauen: Brusterkrankungen, Empfindlichkeit der Brust, Menstruationsstérungen, Vertiefung der
Stimme (in vielen Féllen irreversibel)

e Mudigkeit, Schlafrigkeit

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1 von 10 Behandelten auftreten):

¢ Hyponatridmie (besonders bei gleichzeitiger intensiver Behandlung mit Thiaziddiuretika),
Hyperkaliamie bei (1) Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz, (2) Patienten, die mit ACE-
Hemmern oder Kaliumchlorid behandelt werden, (3) dlteren Personen und (4) Patienten mit
Diabetes

e Ubelkeit und Erbrechen

e Frauen: Anderungen des Scheidensekrets, herabgesetzte Libido, Ausbleiben der
Menstruationsblutung (Amenorrhd), Blutungen nach der Menopause

e Schwache, Somnolenz (Lethargie) bei Patienten mit Zirrhose; Prickelndes/kribbelndes Gefiihl
oder Juckreiz ohne Grund (Parésthesie)

o Allgemeine Schwéche

Gelegentlich (kénnen bei bis zu 1 von 100 Behandelten auftreten):

e Ubersauerung des Blutes (Azidose) bei Patienten mit Leberfunktionsstérungen

e Verwirrung

e Hautausschlag, Nesselsucht, Rétungen und Verfarbungen der Haut, allgemeiner Juckreiz
e Muskelspasmen



e Krampfe im Bein
e Erhohtes Serumkreatinin

Selten (kdnnen bei bis zu 1 von 1000 Behandelten auftreten):

o Schwere Erkrankungen des Blutes (Mangel an weillen Blutkdrperchen) mit plétzlichem hohem
Fieber, starken Halsschmerzen und Geschwiiren im Mund (Agranulozytose); Anomalien des
Blutes (Senkung der Anzahl der Blutplattchen) mit Neigung zu blauen Flecken und Blutungen
(Thrombozytopenie)

o Allergische Reaktionen

o Unzureichender Flussigkeitsgehalt im Gewebe (Dehydratation), Porphyrie, voriibergehender
Anstieg des Stickstoffgehalts in Blut und Harn, erhohter Harnséurespiegel im Blut
(Hyperurikamie). Bei empfindlichen Patienten kann dies einen Gichtanfall auslosen.

e Lahmung, Paraplegie der Gliedmalien als Folge von Hyperkaliamie

Sehr selten (kdnnen bei bis zu 1 von 10000 Behandelten auftreten):

Brustkrebs

Entziindungen der GefaBwéande (Vaskulitis)

Magenentzindungen, Magengeschwiire, Blutungen im Magen-/Darmtrakt, Krampfe
Hepatitis

Haarausfall, Ekzem, Erythema Anulare Centrifugum (EAC)

Systemischer Lupus Erythematosus (SLE)

Akutes Nierenversagen

Exzessiver Haarwuchs (Hypertrichose)

Erweichung der Knochen (Osteomalazie)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar)

o Leicht androgene Wirkung, einschlieBlich Hirsutismus

e Reversible hyperchlordamische metabolische Azidose (Ubersiuerung des Blutes), normalerweise
gemeinsam mit Hyperkalidmie, wurde bei manchen Patienten mit dekompensierter
Leberzirrhose beobachtet, auch bei normaler Nierenfunktion.

e Schwindel, Ataxie

e Leichte Hypotonie

e Jucken und Bléschenbildung rund um den Mund und an anderen Korperstellen (Stevens-
Johnson-Syndrom)

e Abldsung der obersten Hautschicht von den darunterliegenden Schichten am ganzen Kérper
(Toxische Epidermale Nekrolyse)

e Hautausschlag, Fieber und Schwellungen (k6nnen Symptome einer schwerwiegenden Stdrung
sein), arzneimittelbedingter Hautausschlag mit Eosinophilie und systemischer Beteiligung

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.



5. Wie ist Spironolacton Accord aufzubewahren?

e Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

o  Fir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich. Arzneimittel in der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen.

e Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung (nach
verwendbar bis) angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

e Entsorgen Sie 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 Accord enthalt
Der Wirkstoff ist: Spironolacton. Spironolacton Accord enthalt 25 mg, 50 mg oder 100 mg
Spironolacton.

Die sonstigen Bestandteile sind: Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte Starke
(Mais), Calciumhydrogenphosphat, Povidon K25, Pfefferminzdél, Talkum, hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]; Filmiiberzug: Hypromellose, Macrogol,
Titandioxid (E171).

Wie Spironolacton Accord aussieht und Inhalt der Packung
Spironolacton Accord 25 mg Filmtabletten sind weil3e bis blass-weil3e, runde, bikonvexe Tabletten
mit Pragung ,,AD* auf einer Seite. Der Durchmesser der 25 mg-Tablette betragt ca. 8,1 mm.

Spironolacton Accord 50 mg Filmtabletten sind weil3e bis blass-weif3e, runde, bikonvexe Tabletten
mit Pragung ,,AE“ auf einer Seite. Der Durchmesser der 50 mg-Tablette betragt ca. 10,1 mm.

Spironolacton Accord 100 mg Filmtabletten sind weile bis blass-weile, runde, bikonvexe
Tabletten mit Pragung ,,AF* auf einer Seite. Der Durchmesser der 100 mg-Tablette betragt ca. 11,2
mm.

Spironolacton Accord ist in PVC-Alu-Blisterpackungen sowie in HDPE-Flaschen erhaltlich.

Packungsgrofien:
Blisterpackungen: 20, 28, 30, 50, 60, 90 oder 100 Tabletten.
HDPE-Flaschen: 250, 500 oder 1000 Tabletten (nur Klinik- oder GroRpackungen).

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526KYV Utrecht

Niederlande

Hersteller
Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road,



North Harrow, Middlesex. HA1 4HF,
Vereinigtes Konigreich.

oder

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Polen

oder

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Niederlande

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)

unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Name des Bezeichnung des Arzneimittels

Mitgliedsstaates

Niederlande Spironolacton Accord 25mg/50 mg/100 mg filmomhulde tabletten

Bulgarien Spironolactone Accord 25 mg/50 mg/100 mg ¢uiMupanu TabaeTKH

Zypern Spironolactone Accord 25 mg/100 mg EmucaAvppévo pe Aemtd vpévio diokio,
Deutschland Spironolacton Accord 25 mg/50 mg/100 mg Filmtabletten

Dé&nemark Spironolactone Accord 25 mg/50 mg/100 mg filmovertrukne tabletter
Estland Spironolactone Accord

Spanien Spironolactone Accord 25 mg/100 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Irland Spironolactone 25 mg/50 mg/100 mg film-coated tablets

Litauen Spironolactone Accord 25 mg/50 mg/100 mg plévele dengtos tabletés
Lettland Spironolactone Accord 25 mg/50 mg/100 mg apvalkotas tabletes

Malta Spironolactone 25 mg/100 mg film-coated tablets

Polen Ismian

Schweden Spironolactone Accord 25 mg/50 mg/100 mg filmdragerad tablet

Slowakei Spironolactone Accord 25 mg/50 mg/100 mg filmom obalené tablety
Vereinigtes Spironolactone 25 mg/50 mg/100 mg film-coated tablets

Kdnigreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im 05/2020.




