Y‘V VI.‘-'\ST RA SJUKVARDSAPOTEK VGR
v GOTALANDSREGIONEN Informationsblad licenslikemedel

Licenslakemedel — Aldactone

LAKEMEDELSINFORMATION FORPACKNINGSBILD
Lakemedelsnamn Aldactone T N T T
Aktiv substans kanrensyra
Beredningsform Injektionsvatska, 16sning
Styrka 200mg/10ml
Férpackningsstorlek 10x10ml
Forvaring Rumstemperatur

ARTIKEL- & VARUNUMMER
VGR-interna artikelnummer 10vV003
Varunummer 690280

INNEHALLSINFORMATION

Skapats av annfa33
Bild tagen 2026-09-04
SPC hamtat 2026-09-04

Sidalav1
Version: 1.0, Reviderad av, datum: minkh3, 2026-08-15



Fachinformation

Aldactone® 10 ml Canrenoat

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Aldactone® 10 ml Canrenoat
200 mg/10 ml Injektionslésung

Wirkstoff: Kaliumcanrenoat

2. Qualitative und quantitative Zu-
sammensetzung

Wirkstoff: 1 Ampulle zu 10 ml enthalt
200 mg Kaliumcanrenoat

Sonstige Bestandteile mit bekannter
Wirkung: Enthéalt Natriumverbindun-
gen und Kaliumverbindungen.
Vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform
Injektionsldésung

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

- Primarer  Hyperaldosteronismus,
sofern nicht eine Operation ange-
zeigt ist

- Odeme und/oder Aszites bei Er-
krankungen, die mit einem sekun-
daren Hyperaldosteronismus ein-
hergehen.

4.2 Dosierung und Artder Anwen-
dung

Dosierung

Ein starres Therapieschema lasst sich
nicht angeben, da der Behandlungs-
plan dem individuellen Krankheitszu-
stand angeglichen werden muss und
oft vom AusmalRl des bestehenden
Hyperaldosteronismus abhangt.

Erwachsene:

Je nach Auspragung des Hyperal-
dosteronismus 1 bis 2 Ampullen (200
bis 400 mg Kaliumcanrenoat) taglich,
in Ausnahmeféllen sind auch hdhere
Dosierungen bis maximal 4 Ampullen
(800 mg Kaliumcanrenoat) téglich
moglich.

Die Einzeldosis betragt im Allgemei-
nen 1 Ampulle.

Kinder und Jugendliche;

Kinder bis zu einem Korpergewicht
von 50 kg erhalten initial taglich ma-
ximal 4 bis 5 mg/kg KG, fur die an-
schlieBende Behandlung maximal 2
bis 3 mg/kg KG.

Sauglinge erhalten initial taglich ma-
ximal 2 bis 3 mg/kg KG, fur die an-

schlieBende Behandlung maximal 1,5
bis 2 mg/kg KG taglich.

Art der Anwendung

Die Injektionslésung dient ausschliel3-
lich zur langsamen intravenésen Injek-
tion oder Kurzinfusion.

1 Ampulle (= 10 ml) soll nicht schnel-
ler als in etwa 2 bis 3 Minuten verab-
reicht werden, da gelegentlich Nausea
und/oder lokale Venenschmerzen
auftreten kénnen. DUnne Venen sind
fur die Injektion nicht gut geeignet.

Bei hoherer Dosierung oder wenn zur
besseren Vertraglichkeit erforderlich,
kann die Tagesdosis auch iber den
Tag verteilt oder in Form einer Kurzin-
fusion appliziert werden.

Bei der intravendsen Kurzinfusion wird
der Inhalt einer Ampulle zu 250 mi
einer isotonischen Natriumchloridl6-
sung (keine andere Lésung verwen-
den!) hinzu gegeben und in ca. 30
Minuten infundiert.

Neugeborene, Sauglinge und Kinder
erhalten die Tagesdosis am besten in
einer dem Alter und dem Zustand
entsprechenden Ldsungsmenge ver-
teilt auf drei Gaben im Abstand von je
einer Stunde langsam i.v. als Kurzin-
fusion.

Bei einer eingeschrankten Nierenfunk-
tion mit Serumkreatininwerten Uber
1,5 mg/dl und einer Kreatinin-
Clearance unter 60 ml/min sollte die
Behandlung mit Aldactone® 10 ml
Canrenoat nur unter haufiger Kontrolle
des Serum-Kalium-Spiegels erfolgen.

Restmengen, die in der Ampulle ver-
bleiben, durfen nicht mehr verwendet
werden. Es durfen nur frisch herge-
stellte, klare Lésungen ohne sichtbare
Partikel verwendet werden.

Eine geringe Opaleszenz der Injekti-
onslésung beeintrachtigt Wirkung und
Vertraglichkeit nicht. Zeigt die Lésung
eine deutliche Tribung oder Ausflo-
ckung - dies kann in Ausnahmeféllen
durch eine vorangegangene un-
zweckmallige Lagerung eintreten -,
darf sie nicht verwendet werden.

Wichtig ist, dass die Ampulle erst
unmittelbar vor der Anwendung geoff-
net wird. Langeres Stehenlassen
kénnte eine Tribung der Ldsung ver-
ursachen.

Da die versehentliche intraarterielle
Anwendung von Praparaten, die nicht
ausdricklich zur intraarteriellen The-

rapie empfohlen werden, zu Schaden
fuhren kann, weisen wir vorsorglich
darauf hin, dass die intravendse Ap-
plikation von Aldactone® 10 ml Can-
renoat gewahrleistet sein muss.

Hinweis:

Da sich in Tierversuchen das Risiko
einer krebsauslésenden Wirkung bei
langdauernder und hoch dosierter
Anwendung gezeigt hat, ist die An-
wendung von Aldactone® 10 ml Can-
renoat auf einen mdoglichst kurzen
Zeitraum zu begrenzen und die Not-
wendigkeit der Anwendung fortlaufend
zu Uberprifen.

4.3 Gegenanzeigen

Aldactone® 10 ml Canrenoat darf nicht
angewendet werden bei:

- Anurie,

- akutem Nierenversagen,

- schwerer Niereninsuffizienz (Krea-
tinin-Clearance unter 30 ml/min
pro 1,73 m2 Kdrperoberflache bzw.
bei einem Serumkreatinin tber 1,8
mg/dl),

- Hyperkaliamie,

- Hyponatriamie,

- Uberempfindlichkeit gegen den
Wirkstoff oder einen der in Ab-
schnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile,

- Schwangerschaft und Stillzeit.

Schwangerschaft

Es liegen keine Erfahrungen beim
Menschen zur Sicherheit einer An-
wendung von Aldactone® 10 ml Can-
renoat wahrend der Schwangerschaft
vor. Tierexperimentelle Studien mit
Kaliumcanrenoat zeigten eine Repro-
duktionstoxizitat (siehe unter Abschnitt
5.3).

Aufgrund der méglichen feminisieren-
den Eigenschaften des Wirkstoffs ist
Aldactone® 10 ml Canrenoat wéhrend
der Schwangerschaft kontraindiziert.

Stillzeit

Da Kaliumcanrenoat in die Mutter-
milch Ubergeht, ist eine Anwendung
wahrend der Stillzeit kontraindiziert.
Falls die Anwendung von Kaliumcan-
renoat in der Stillzeit zwingend erfor-
derlich ist, muss vor der Behandlung
abgestillt werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fir die An-
wendung
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Eine besonders sorgfaltige é&rztliche
Uberwachung ist erforderlich bei:

- Nierenfunktionseinschrankung
leichteren Grades (Serumkreatinin
zwischen 1,2 mg/dl und 1,8 mg/dl
bzw. Kreatinin-Clearance zwischen
60 ml/min und 30 ml/min),

- Patienten, die als Folge ihrer
Grunderkrankung zu  Azidose
und/oder Hyperkalidmie neigen
(z.B. Diabetes mellitus),

- Hypotonie,

- Hypovoléamie.

Bei gleichzeitiger Anwendung von
Kaliumcanrenoat und kaliumsparen-
den Diuretika, Kaliumsubstituenten
oder ACE-Hemmern kann es zu le-
bensgeféhrlichen Hyperkalidmien
kommen. Die Kombination der vorge-
nannten Arzneimittel mit Kaliumcan-
renoat wird daher im Allgemeinen
nicht empfohlen (siehe unter Abschnitt
4.5).

Dieses Arzneimittel enthalt 37,1 mg
Natrium pro Ampulle, entsprechend
1,9 % der von der WHO fiur einen
Erwachsenen empfohlenen maxima-
len taglichen Natriumaufnahme mit
der Nahrung von 2 g.

Dieses Arzneimittel enthalt Kalium,
jedoch weniger als 1 mmol (39 mg)
Kalium pro Ampulle, d.h. es ist nahezu
Jkaliumfrei“.

Bei intravendser Applikation kdnnen
Schmerzen an der Injektionsstelle auf-
treten.

Die Anwendung von Aldactone® 10 ml
Canrenoat kann bei Dopingkontrollen
zu positiven Ergebnissen fiihren.

Die Anwendung von Aldactone® 10 ml
Canrenoat als Dopingmittel kann zu
einer Gefahrdung der Gesundheit
fuhren.

Laborkontrollen

Die Behandlung mit Aldactone® 10 ml
Canrenoat erfordert eine regelmafige
Kontrolle von Serum-Natrium, Serum-
Kalium, Serumkreatinin und des Sau-
re-Basen-Status.

Eine engmaschige Uberwachung des
Serum-Kalium-Spiegels ist erforderlich
bei eingeschrankter Nierenfunktion mit
Serumkreatininwerten zwischen 1,2
und 1,8 mg/dl bzw. einer Kreatinin-
Clearance unter 60 ml/min pro 1,73
m?2 Korperoberflache sowie bei An-
wendung von Aldactone® 10 ml Can-
renoat in Kombination mit anderen
Arzneimitteln, die zu einem Anstieg
des Kalium-Spiegels fuhren kdnnen
(siehe unter Abschnitt 4.5).

Beeinflussung von Labortests

Kaliumcanrenoat kann die Stérung
diagnostischer Tests (z.B. Digoxin-
RIA) verursachen.

Bei der Cortisol-Bestimmung nach
Mattingly kann Aldactone® 10 ml Can-
renoat zu falsch erhéhten Werten
fuhren.

Intoxikation

Siehe Notfallmahahmen, Symptome
und Gegenmittel im Abschnitt 4.9.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wech-
selwirkungen

Die Kombination von nichtsteroidal
wirkenden antiphlogistischen  Sub-
stanzen mit Kaliumcanrenoat kann zu
Hyperkaliamien fuhren.

Bei Anwendung von Kaliumcanrenoat
in Kombination mit Kaliumsalzen (z.B.
Kaliumchlorid) mit Substanzen, die die
Kaliumausscheidung vermindern
(kaliumsparende Diuretika wie Triam-
teren oder Amilorid), oder mit ACE-
Hemmern kann es zu einem Anstieg
des Serum-Kalium-Spiegels bis hin zu
schweren unter Umstanden lebensge-
fahrlichen Hyperkalidmien (zu hohe
Kaliumspiegel im Blut) kommen (siehe
unter Abschnitt 4.3).

Bei gleichzeitiger Anwendung von
ACE-Hemmern, Furosemid und Kali-
umcanrenoat kann ein akutes Nieren-
versagen auftreten.

Kaliumcanrenoat und Carbenoxolon
kénnen sich gegenseitig in ihrer Wir-
kung beeintrachtigen. GréRere Men-
gen von Lakritze wirken in dieser
Hinsicht wie Carbenoxolon.

Die gleichzeitige Gabe von nichtstero-
idalen Antiphlogistika (z.B. Acetylsa-
licylsaure, Indometacin) kann die
diuretische Wirkung von Kaliumcan-
renoat abschwéachen.

Die gleichzeitige Anwendung von
Digoxin und Kaliumcanrenoat kann zu
erhéhten Digoxin-Blutspiegeln fiihren.

Die Wirkung von Norepinephrin oder
Epinephrin auf die BlutgefaRe kann
vermindert werden.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und
Stillzeit

Aldactone® 10 ml Canrenoat ist
wahrend der Schwangerschaft und
Stillzeit kontraindiziert (siehe Abschnitt
4.3)

Es liegen keine klinischen Daten zur
Wirkung von Kaliumcanrenoat auf die
Fertilitat beim Menschen vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Aldactone® 10 ml Canrenoat kann
auch  bei  bestimmungsgeméafiem
Gebrauch das Reaktionsvermdgen
soweit verandern, dass die Fahigkeit
zur aktiven Teilnahme am StralRen-
verkehr, zum Bedienen von Maschi-
nen oder zum Arbeiten ohne sicheren
Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in
verstarktem MalRe bei Behandlungs-
beginn, Dosiserhéhung und Prépara-
tewechsel sowie im Zusammenwirken
mit Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkun-
gen werden folgende Haufigkeiten
zugrunde gelegt:

Sehr haufig (> 1/10)

Haufig (= 1/100, < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100)
Selten (= 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)
nicht bekannt (Haufigkeit aufgrund der
verflgbaren Daten nicht abschéatzbar)

Stoffwechsel

Haufig wird eine Erhdéhung des Harn-
saure-Spiegels beobachtet.
Gelegentlich kann (insbesondere bei
eingeschrankter Nierenfunktion) eine
Hyperkaliamie auftreten.

Eine Hyponatriamie ist vor allem nach
ausgiebiger Flussigkeitszufuhr mdog-
lich.

Diese Elektrolytveranderungen kon-
nen sich als kardiale Arrhythmien,
Mudigkeit, allgemeine Muskelschwa-
che, Muskelverspannungen, z.B. Wa-
denkrampfe, oder Schwindel bemerk-
bar machen.

Eine hyperchlordmische metabolische
Azidose kann induziert oder verstarkt
werden.

Niere und Harntrakt

Wie bei jeder diuretischen Therapie
kann es bei klinisch gesunder und bei
geschédigter Niere zu einem reversib-
len Anstieg stickstoffhaltiger harn-
pflichtiger Stoffe kommen.

Herz-Kreislauf-System

Bei stark erniedrigtem Blutdruck kann
es zu einem weiteren Absinken des
Blutdrucks kommen.

Endokrines System

Weibliche Patienten

Mastodynie und Hirsutismus kdnnen
auftreten.
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Haufig werden Zwischenblutungen
und Postmenopausenblutungen beo-
bachtet.

Gelegentlich kommt es zu Amenor-
rhoe (von der Dosis und der Behand-
lungsdauer abhéangig).

Selten sind Stimmveranderungen, z.B.
in Form von Heiserkeit oder auch
Vertiefung der Stimmlage, mdglich.

Mannliche Patienten

Bei Mannern kann es zu gesteigerter
BerUhrungsempfindlichkeit der Mamil-
len und/oder zu Gynakomastie kom-
men. Die Gyndkomastie kann sich
unter Umsténden auch nach Absetzen
des Praparates nicht zurtickbilden.
Haufig kann es bei Mannern zu Po-
tenzstérungen kommen.

Selten sind Stimmveranderungen, z.B.
in Form von Heiserkeit, mdglich.

Die beschriebenen Stimmveranderun-
gen bei weiblichen und mannlichen
Patienten gehen in manchen Féllen
auch nach Absetzen des Arzneimittels
nicht zurlick. Deshalb ist die therapeu-
tische Notwendigkeit gegeniber dem
Risiko abzuwégen, insbesondere bei
Berufen, bei denen die Stimme eine
besondere Bedeutung hat (z.B. Thea-
ter-, Lehrberufe).

Gastrointestinaltrakt

Ubelkeit, Erbrechen, Krampfe und
Diarrhoe sind mdglich.

Haut

Selten treten allergische Hautreaktio-
nen (Ro6tung, Urticaria, Erythema
anulare, Lupus-erythematodes- und
Lichen-ruber-planus-ahnliche  Haut-
veranderungen) oder Alopezie auf.

Skelettmuskulatur

Selten kommt es zu Osteomalazie.
Blutbestandteile

Gelegentlich treten Thrombozytopenie
oder eine Eosinophilie bei Patienten
mit Leberzirrhose auf.

Selten wird eine Agranulozytose beo-
bachtet.

Leber

Selten ist Hepatotoxizitat mit Hepatitis
beschrieben.

Zentralnervensystem

Haufig koénnen zentralnervose Ne-
benwirkungen, wie Kopfschmerzen,
Schlafrigkeit (Lethargie) oder Ataxie,
auftreten.

Selten wurde bei Uberschreiten der
empfohlenen Tageshodchstdosis ein
passageres Verwirrtheitssyndrom

beobachtet, das nach Verringerung
der Dosis oder voriibergehender Un-
terbrechung der Therapie abklang.

Sonstige

Haufig kann es wahrend der Injektion
zu Ubelkeit und/oder Schmerzen an
der Injektionsstelle kommen.

Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Ne-
benwirkungen nach der Zulassung ist
von grof3er Wichtigkeit. Sie ermdglicht
eine kontinuierliche Uberwachung des
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arz-
neimittels. Angehorige von Gesund-
heitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.
4.9 Uberdosierung

NotfallmaRnahmen, Symptome und
Gegenmittel

a) Symptome der Intoxikation

Somnolenz und Verwirrtheitszustande
treten vor allem als Folge von Elektro-
lytstérungen (Hyperkaliamie) auf.
Reizbildungs- und Reizleitungsstérun-
gen am Herzen (z.B. AV-Block, Vor-
hofflimmern, Kammerflimmern, Herz-
stillstand) sowie EKG-Veranderungen
(hohe zeltférmige T-Zacken und zu-
nehmende Verbreiterung des QRS-
Komplexes) kbnnen auftreten.

b) Therapie von Intoxikationen
Therapie der Hyperkaliamie:

Bedrohliche Hyperkalidmien missen
unverzuglich einer Intensivbehandlung
zugeflhrt werden.

- Normalisierung des Verhéltnisses
zwischen intra- und extrazellularer
Kaliumkonzentration:

Natriumhydrogencarbonat erhoht
tber einen direkten Mechanismus
die Kaliumaufnahme der Zelle: Infu-
sion von 50 bis 100 ml einer 1 mola-
ren (8,4 %igen) Natriumhydrogen-
carbonatlésung i.v. (Wirkungseintritt:
nach wenigen Minuten; Wirkungs-
dauer: mehrere Stunden).

Der Kaliumeinstrom in die Zelle wird
besonders durch Glukose geférdert:
z.B. 200 ml einer 25 %igen (1,4

mol/l) Glukoselésung und 25 I.E. Al-
tinsulin (1 I.E. Altinsulin pro 2 g Glu-
kose) i.v. innerhalb von 30 bis 60
Minuten infundieren (Wirkungsdau-
er: mehrere Stunden).

Elimination eines gegebenenfalls
vorhandenen Kaliumiberschusses:

Nach den oben erwdhnten Notfall-
mafnahmen sollte Uberschissiges
Kalium durch langerfristig wirkende
MaRnahmen aus dem Korper elimi-
niert werden. L&sst sich die renale
Ausscheidung nicht steigern (z.B.
durch Injektion von Furosemid), sind
extrarenale Eliminationswege zu
wahlen. Hier ist die orale Gabe von
Kationenaustauscherharzen (z.B.
Resonium A oder Calcium-
Resonium) zu empfehlen: 1 g der
Harze bindet ca. 1 mmol Kalium im
Darmlumen. Das gebundene Kalium
wird mit den Fazes ausgeschieden.

Lasst sich mit den oben genannten
MaRnahmen keine Normalisierung
der extrazellularen Kaliumkonzentra-
tion erreichen, ist eine Peritoneal-
oder Hamodialyse unumganglich.

Ein spezifisches Antidot ist nicht be-
kannt.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigen-
schaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Kaliumsparende Diuretika; Aldoste-
ron-Antagonist

ATC-Code: CO3DA02

Kaliumcanrenoat blockiert kompetitiv
die Bindung von Aldosteron an des-
sen zytoplasmatischen  Rezeptor.
Aldosteron kann dadurch nicht Gber
seinen Rezeptor in den Zellkern ein-
dringen, wodurch die Synthese der
Aldosteron-induzierten Proteine un-
terbleibt. Damit wird der wesentlichen
Aldosteronwirkung, der Natriumre-
absorption und Kaliumsekretion, ent-
gegengewirkt.  Aldosteronrezeptoren
werden renal sowie extrarenal, z.B. in
den Speicheldrisen und im Darm,
gefunden. Kaliumcanrenoat entwickelt
nur in Gegenwart von endogenem
oder exogenem Aldosteron eigene
Aktivitat. Die Wirkung kann durch
ansteigende Aldosteron-Spiegel auf-
gehoben werden.

Weder die Produktion noch die Aus-
scheidung von Aldosteron wird in
therapeutischen Dosen verringert. Nur
in extrem hoher Dosierung hemmt
Kaliumcanrenoat die Biosynthese des
Aldosterons.

Seite: 3von 5



Fachinformation

Kaliumcanrenoat steigert die Natrium-
und Chloridausscheidung sowie in
geringem Mafe die Calciumausschei-
dung; reduziert werden die Kalium-
und Ammoniumausscheidung sowie
die Aziditat des Harns. Kaliumcan-
renoat vermindert die renale Magnesi-
umausscheidung.

Bei alleiniger Anwendung hat Kali-
umcanrenoat nur eine geringe diureti-
sche Wirksamkeit. Durch zuséatzliche
Gabe von Thiaziden oder Schleifendi-
uretika kann die Natriurese weiter
gesteigert werden.

Kaliumcanrenoat kann tber eine Sen-
kung der glomerularen Filtrationsrate
die Serum-Harnstoff-Konzentrationen
erhdhen.

Ein blutdrucksenkender Effekt bei
Hypermineralokortikoidsyndromen
bzw. bei verschiedenen Erkrankungen
mit primarem oder sekundarem Hy-
peraldosteronismus ist erwiesen.

Die diuretische Wirkung tritt - abhan-
gig vom Schweregrad des vorbeste-
henden Hyperaldosteronismus - in-
nerhalb der ersten 3 bis 6 Stunden
nach parenteraler Gabe ein und kann
bis zu 72 Stunden anhalten.

Der klinische Wirkungseintritt erfolgt
bei kontinuierlicher Verabreichung
schrittweise mit einem Wirkungsma-
ximum nach 2 bis 3 Tagen oder spéa-
ter; gegebenenfalls kann der maxima-
le diuretische Effekt auch erst nach 2
Wochen auftreten.

5.2 Pharmakokinetische Eigen-
schaften

Kaliumcanrenoat, das Kaliumsalz der
Canrenoinsaure, wird wegen der gu-
ten Loslichkeit in wassrigen Medien
als injizierbarer Aldosteron-Antagonist
eingesetzt.

Nach parenteraler Applikation erfolgt
eine schnelle Umwandlung in Can-
renon. Der Maximalspiegel von Can-
renon wird innerhalb der ersten Stun-
de erreicht, der Plasmaspiegel klingt
biphasisch mit einer Halbwertszeit von
ca. 5 Stunden bzw. 14 Stunden ab.

Die Plasmaproteinbindung von Can-
renon, dem Hauptmetaboliten von
Kaliumcanrenoat, betragt 98 %.

Die Eliminationshalbwertszeit des
aktiven Metaboliten Canrenon wird mit
18 bis 23 Stunden angegeben.

Canrenon und Canrenoinsaure wer-
den Uber Nieren und Leber ausge-

schieden, im Urin (sehr geringe Men-
gen) hauptsachlich als Glucuronsau-
reester. Innerhalb von 5 Tagen wur-
den nach parenteraler Applikation von
radioaktiv. markiertem  Kaliumcan-
renoat ca. 48 % der Radioaktivitat im
Urin und ca. 14 % der Radioaktivitat in
den Fazes nachgewiesen.

Bei Niereninsuffizienz kann die Aus-
scheidung von Canrenon und Can-
renon-Metaboliten vermindert sein.

5.3 Préklinische Daten zur Sicher-
heit

a) Chronische Toxizitédt / subchroni-
sche Toxizitat

Untersuchungen zur subchronischen
und chronischen Toxizitat wurden an
verschiedenen Tierspezies (Ratte,
Hund, Affe) durchgefihrt. In der Un-
tersuchung an der Ratte zeigte sich in
der hohen Dosis ein vermehrtes Vor-
kommen von Schilddrisen- und Ho-
denadenomen.

Die langerfristige orale Verabreichung
hoher Dosen von Kaliumcanrenoat an
Hunde und Affen fuhrte zur Auspra-
gung antiandrogener Effekte.

b) Mutagenes und tumorerzeugendes
Potenzial

Kaliumcanrenoat wurde ausfthrlich
gepruft.

Ausfiihrliche  Untersuchungen  zur
Genotoxizitdit von Kaliumcanrenoat
und den Metaboliten Canrenon und
Canrenon-6,7-Epoxid erbrachten
keine Hinweise auf eine Klinisch rele-
vante mutagene Wirkung. Der Wirk-
mechanismus der kanzerogenen
Wirkung ist daher ungeklart.

In einer Langzeituntersuchung an
Ratten traten bei einem Rattenstamm
vermehrt Tumoren und Leukamien
auf.

c) Reproduktionstoxizitét

Kaliumcanrenoat ist plazentagangig.
Bei Verabreichung von Kaliumcan-
renoat an trachtigen Hunden traten
Anomalien der Genitalien (Kryp-
torchismus, Feminisierung) bei den
Feten auf.

Feminisierende Wirkungen auf die
auleren Genitalien wurden bei den
mannlichen Nachkommen wéhrend
der Trachtigkeit exponierter Ratten bei
Tagesdosen von ca. 160 mg/kg KG
beobachtet. Endokrine Stérungen bei
beiden Geschlechtern (Veranderun-
gen von Hormonkonzentrationen im
Plasma) wurden schon bei ca. 80
mg/kg, Verminderung der Prostata-

Gewichte bei mé&nnlichen Jungtieren
bei 40 mg/kg gefunden. Untersuchun-
gen an Ratten und Mausen haben
keine Hinweise auf teratogene Wir-
kungen ergeben.

Tierexperimentelle  Untersuchungen
zur Fertilitdt und zur peri-/postnatalen
Entwicklung sind nicht durchgefiihrt
worden.

Fir den Menschen liegen iber die
Sicherheit einer Anwendung wéhrend
der Schwangerschaft keine ausrei-
chenden Erfahrungen vor (siehe unter
Abschnitt 4.3).

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumcarbonat, Natriumchlorid,
Wasser fur Injektionszwecke und
Kaliumhydroxid zur pH-Einstellung.

6.2 Inkompatibilitaten

Bisher nicht bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit betragt 3
Jahre.

Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf
des Verfallsdatums nicht mehr ange-
wendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmafRnah-
men fir die Aufbewahrung

Nicht Gber + 25 °C aufbewahren. Die
Ampullen im Umkarton aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

10 Ampullen mit je 10 ml Canrenoat
Injektionsldsung

6.6 Besondere VorsichtsmafRnah-
men flr die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.
7. Inhaber der Zulassung

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Hohenzollerndamm 150-151
14199 Berlin

Deutschland

Phone + 49 30 338427-0

E-Mail: info.germany@esteve.com
8. Zulassungsnummer

6618119.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulas-
sung / Verlangerung der Zulassung
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Fachinformation

12.03.1976 / 07.12.2004

10.  Stand der Information
11/2021

11.  Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig
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