Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Eleveon, 25 mg, tabletki powlekane
Eleveon, 50 mg, tabletki powlekane
Eplerenonum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane, niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Eleveon i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Eleveon
Jak przyjmowac¢ lek Eleveon

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Eleveon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Eleveon i w jakim celu si¢ go stosuje

Eleveon nalezy do grupy lekow nazywanych selektywnymi antagonistami aldosteronu. Leki te blokuja
dziatanie aldosteronu, substancji produkowanej w organizmie, ktora kontroluje cisnienie krwi

i czynnos¢ serca. Duze stezenie aldosteronu moze powodowac w organizmie zmiany prowadzace

do niewydolnosci serca.

Lek Eleveon, jest stosowany w leczeniu niewydolnosci serca aby zapobiec pogarszaniu si¢
niewydolnosci serca oraz zredukowa¢ ryzyko hospitalizacji pacjenta jesli:

o przebyl on niedawno zawat serca, w potaczeniu z innymi lekami zwykle stosowanymi
w leczeniu niewydolnosci serca, lub
o posiada on trwate, tagodne objawy pomimo dotychczasowego leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eleveon

Kiedy nie przyjmowac leku Eleveon:

. jesli pacjent ma uczulenie na eplerenon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

. jesli pacjent ma duze stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia),

o jesli pacjent przyjmuje leki wspomagajace wydalanie nadmiaru ptynéw z organizmu (leki
moczopedne oszczedzajace potas) lub ,tabletki soli” (suplementy potasu),

o jesli pacjent ma cigzka chorobg nerek,

o jesli pacjent ma cigzka chorobg watroby,

. jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (ketokonazol lub
itrakonazol),

o jesli pacjent przyjmuje leki przeciwwirusowe stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV
(nelfinawir lub rytonawir),

o jesli pacjent przyjmuje antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych

(klarytromycyna lub telitromycyna),
o jesli pacjent przyjmuje nefazodon stosowany w leczeniu depresji,
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jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie leki stosowane w leczeniu niektorych chorob serca lub
nadci$nienia tetniczego (tzw. inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE inhibitor) i antagonista
receptora angiotensynowego (ARB).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Eleveon nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuta:

jesli pacjent ma chorobe nerek lub watroby (patrz takze punkt ,,Kiedy nie przyjmowac leku
Eleveon”™),

jesli pacjent przyjmuje lit (stosowany zwykle w leczeniu zaburzen maniakalno—depresyjnych
nazywanych rowniez zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi),

jesli pacjent przyjmuje takrolimus lub cyklosporyne (stosowane w leczeniu choréb skory, takich
jak tuszczyca lub wyprysk oraz zapobieganiu odrzuceniu narzadu po przeszczepie).

Dzieci i mlodziez
Nie przeprowadzono badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci leku u dzieci
i mlodziezy.

Lek Eleveon a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Itrakonazol lub ketokonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych), rytonawir, nelfinawir
(leki przeciwwirusowe stosowanie w leczeniu zakazenia wirusem HIV), klarytromycyna,
telitromycyna (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych) lub nefazodon (stosowany

w leczeniu depresji), poniewaz leki hamujg rozktad leku Eleveon, a tym samym przedtuzaja
jego dzialanie na organizm.

Leki moczopedne oszczgdzajace potas (leki pomagajace wydali¢ nadmiar ptynu z organizmu)
1 suplementy potasu, poniewaz leki te zwigekszaja ryzyko wystapienia duzego stgzenia potasu
we krwi.

Jednoczesne stosowanie inhibitorow konwertazy angiotensyny (ACE inhibitorow)

1 antagonistow receptora angiotensynowego (ARB) (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia
tetniczego krwi, chordb serca lub okreslonych chordb nerek) poniewaz te leki moga zwigkszac
ryzyko zbyt wysokiego stgzenia potasu we krwi.

Lit (stosowany zwykle w leczeniu zaburzen maniakalno — depresyjnych, nazywanych réwniez
zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi). Wykazano, ze w przypadku jednoczesnego
przyjmowania litu i lekéw moczopgdnych oraz inhibitoréw ACE (stosowanych w leczeniu
wysokiego cisnienia tetniczego krwi i chordb serca) stgzenie litu we krwi nadmiernie wzrasta,
co moze powodowac nastepujace dziatania niepozadane: utrata apetytu, zaburzenia widzenia,
zmeczenie, oslabienie sity miesni, drzenie migsni.

Cyklosporyna lub takrolimus (stosowane w leczeniu chorob skory, takich jak tuszczyca

Iub wyprysk oraz w zapobieganiu odrzuceniu narzgdu po przeszczepie). Leki te moga
powodowac zaburzenia czynnosci nerek a tym samym zwickszac¢ ryzyko wystapienia
wysokiego stezenia potasu we krwi.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ - niektore leki przeciwbolowe, takie jak ibuprofen,
stosowane w leczeniu bolu, sztywnosci migsni i zapalenia). Leki te mogg powodowac
zaburzenia czynnosci nerek a tym samym zwigksza¢ ryzyko wystapienia wysokiego stezenia
potasu we krwi.

Trimetoprym (stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych) moze zwigkszy¢ ryzyko
wystgpienia wysokiego stezenia potasu we Krwi.

Alfa-1-adrenolityki, takie jak prazosyna lub alfuzosyna (stosowane w leczeniu wysokiego
ci$nienia tetniczego krwi i niektorych chorob prostaty), moga powodowac obnizenie ci$nienia
tetniczego krwi 1 zawroty gtowy po zmianie pozycji ciata na stojaca.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, takie jak amitryptylina lub amoksapina (stosowane
w leczeniu depresji), leki przeciwpsychotyczne (nazywane rowniez neuroleptykami), takie jak
chloropromazyna lub haloperydol (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych), amifostyna
(stosowana w chemioterapii nowotwor6éw) i baklofen (stosowany w leczeniu zwigkszonego
napigcia miesni). Leki te moga powodowac obnizenie ci$nienia tetniczego krwi i zawroty glowy
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po zmianie pozycji ciata na stojaca.

. Glikokortykosteroidy, takie jak hydrokortyzon lub prednizon (stosowane w leczeniu stanow
zapalnych 1 niektorych chordb skory) oraz tetrakozaktyd (stosowany gtdownie w rozpoznawaniu
i leczeniu zaburzen kory nadnerczy), moga zmniejszy¢ dziatanie obnizajace ci$nienie tetnicze
krwi leku Eleveon.

o Digoksyna (stosowana w leczeniu chorob serca). Stezenie digoksyny we krwi moze si¢
zwickszy¢ w przypadku jednoczesnego stosowania z lekiem Eleveon.
o Warfaryna (lek przeciwzakrzepowy): Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas stosowania

warfaryny, poniewaz zwigkszone stezenie warfaryny we krwi moze spowodowa¢ zmiany
dziatania leku Eleveon na organizm.

o Erytromycyna (stosowana w leczeniu zakazen bakteryjnych), sakwinawir (lek przeciwwirusowy
stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV), flukonazol (stosowany w leczeniu zakazen
grzybiczych), amiodaron, diltiazem oraz werapamil (stosowane w leczeniu chorob serca
1 wysokiego cis$nienia tetniczego krwi), hamujg rozktad leku Eleveon, a tym samym przedtuzaja
jego dzialanie na organizm.

o Ziele dziurawca zwyczajnego (lek ziolowy), ryfampicyna (stosowana w leczeniu zakazen
bakteryjnych), karbamazepina, fenytoina i fenobarbital (stosowane migdzy innymi w leczeniu
padaczki) moga zwigksza¢ rozktad leku Eleveon, a tym samym zmniejsza¢ jego dziatanie.

Stosowanie leku Eleveon z jedzeniem
Lek Eleveon mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania leku Eleveon u kobiety w okresie cigzy.

Nie wiadomo, czy eplerenon przenika do mleka ludzkiego. Nalezy wraz z lekarzem podjac decyzje

o tym, czy przerwac karmienie piersia, czy tez przerwac stosowanie leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Po przyjeciu leku Eleveon pacjent moze odczuwac zawroty gtowy. Jesli wystapig takie objawy,
nie wolno prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

Lek Eleveon zawiera laktoze jednowodna (rodzaj cukru) i séd.

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukréw, przed zastosowaniem leku
nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowac lek Eleveon

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki leku Eleveon mozna przyjmowac z positkiem lub na czczo. Tabletki nalezy polykaé
w cato$ci, popijajac duza ilosciag wody.

Lek Eleveon jest zwykle podawany razem z innymi lekami stosowanymi w niewydolnosci serca,

np. z lekami beta-adrenolitycznymi. Zwykle stosowana dawka poczatkowa to jedna tabletka 25 mg raz
na dobe, zwigkszana po okoto 4 tygodniach do 50 mg raz na dobe (jedna tabletka 50 mg lub dwie
tabletki 25 mg). Maksymalna dawka dobowa to 50 mg.

Nalezy oznaczy¢ stezenie potasu we krwi przed rozpoczeciem stosowania leku Eleveon, w ciggu
pierwszego tygodnia leczenia i po miesigcu od rozpoczecia leczenia lub po zmianie dawki. Lekarz
moze dostosowa¢ dawke w zaleznosci od stgzenia potasu we krwi.
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Pacjenci z choroba nerek lub watroby

U pacjentow z tagodng chorobg nerek leczenie rozpoczyna si¢ od jednej tabletki 25 mg kazdego dnia.
W przypadku umiarkowanej choroby nerek, leczenie rozpoczyna si¢ od dawki 25 mg co drugi dzien.
Dawki te mogg by¢ dostosowane przez lekarza w oparciu o st¢zenie potasu we krwi.

Stosowanie leku Eleveon nie jest zalecane u pacjentow z cigzka chorobg nerek.

U pacjentéw z tagodng do umiarkowanej chorobg watroby nie ma konieczno$ci dostosowania dawki
poczatkowej. U pacjentdow z chorobami watroby lub nerek moze by¢ konieczne czgstsze oznaczanie
stezenia potasu we krwi (patrz rowniez punkt ,,Kiedy nie przyjmowac leku Eleveon”).

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie ma koniecznosci zmiany dawki poczatkowe;.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Eleveon nie jest zalecany u dzieci i mlodziezy.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Eleveon

W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Eleveon, nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Najbardziej prawdopodobnymi objawami, ktore moga wystapic¢

po przyjeciu zbyt duzej dawki leku sa: niskie ci$nienie tetnicze krwi (objawiajace si¢ poczuciem
pustki w glowie, zawrotami gtowy, niewyraznym widzeniem, ostabieniem, naglg utrata §wiadomosci)
lub hiperkaliemia, czyli duze st¢zenie potasu we krwi (objawiajace si¢ kurczami migséni, biegunka,
nudnos$ciami, zawrotami lub bélem glowy).

Pominiecie przyjecia leku Eleveon

Jesli zbliza sig¢ pora przyjecia nastepnej tabletki, nalezy pomina¢ zapomniang tabletke a kolejna
tabletke przyja¢ o zwyklej porze.

W przeciwnym razie nalezy przyjac tabletke zaraz po przypomnieniu sobie o tym pod warunkiem,
ze do przyjecia kolejnej planowanej tabletki pozostalo wigcej niz 12 godzin. Nastgpnie nalezy
przyjmowac lek zgodnie z dotychczasowym schematem.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Eleveon
Wazne jest, aby przyjmowac lek Eleveon zgodnie z zaleceniami, chyba, ze lekarz zaleci przerwanie
leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych objawdw, nalezy natychmiast zwrocic sie po
pomoc medyczna:

o obrzek twarzy, jezyka lub gardta,

o trudnosci z przetykaniem,

o pokrzywka i trudnosci z oddychaniem.

Sa to objawy obrzgku naczynioruchowego, ktory jest niezbyt czgsto wystepujacym dziataniem
niepozgdanym (wystepuje u mniej niz 1 na 100 pacjentow).



Inne zgtoszone dziatania niepozadane obejmuja:

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

zwigkszone stezenie potasu we krwi (objawy obejmujg skurcze migéni, biegunke, nudnosci,
zawroty gtowy lub bol glowy),

zawroty glowy,

omdlenie,

zwigkszone stezenie cholesterolu we krwi,

bezsenno$¢ (trudnosci w zasypianiu),

bol glowy,

dolegliwo$ci ze strony serca np. uczucie nierownego bicia serca oraz niewydolnosc¢ serca,
kaszel,

zaparcia,

niskie ci$nienie t¢tnicze krwi,

biegunka,

nudnosci,

wymioty,

nieprawidlowa czynno$¢ nerek,

wysypka, swedzenie,

bol plecow,

oslabienie,

skurcze migs$ni,

zwickszone stezenie mocznika we krwi,

zwigkszone stezenie kreatyniny we krwi, ktore moze wskazywac na zaburzenia czynnos$ci nerek

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na
100 pacjentow):

zakazenia,

eozynofila (zwigkszenie liczby niektorych biatych krwinek),
odwodnienie,

zwigkszone stezenie trojglicerydow (thuszczow) we krwi,
zmniejszone stezenie sodu we krwi,

szybkie bicie serca,

zapalenie pecherzyka zotciowego,

obnizenie ci$nienia tetniczego krwi, ktore moze powodowac zawroty glowy po zmianie pozycji
ciala na stojaca,

zakrzepica (zakrzep krwi) konczyn dolnych,

bol gardta,

wzdecia,

niedoczynno$¢ tarczycy,

zwigkszenie st¢zenia glukozy we krwi,

niedoczulica,

zwigkszona potliwos¢,

b6l migsniowo-szkieletowy,

zte ogblne samopoczucie,

zapalenie nerek,

powiekszenie gruczotow piersiowych u mezczyzn,
zmiany niektérych wynikéw badania krwi.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych.
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Al. Jerozolimskie 181 C

02 - 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Eleveon

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze
po wyrazeniu: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Eleveon

o Substancja czynna leku jest eplerenon. Kazda tabletka zawiera 25 mg lub 50 mg eplerenonu.

o Pozostate sktadniki to: rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna,
kroskarmeloza sodowa, hypromeloza, sodu laurylosiarczan i magnezu stearynian; ofoczka
tabletki: Opadry Yellow 13B82402 (hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400,
polisorbat 80, zelaza tlenek zotty (E 172)).

Jak wyglada lek Eleveon i co zawiera opakowanie
Eleveon, 25 mg: zo6tte tabletki powlekane.
Eleveon, 50 mg: zotte tabletki powlekane.

Lek Eleveon, 25 mg oraz 50 mg jest dostgpny w blistrach zawierajacych 20, 30, lub 90 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva k.s., U Kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska

Wytworca

S.C. Zentiva S.A.,

B-dul. Theodor Pallady nr.50, sector 3,
Bucuresti, 032266, Rumunia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Francja Eplerenone Zentiva
Grecja, Polska, Republika Stowacka Eleveon

Niemcy Eplerenon Zentiva
Wielka Brytania Eplerenone


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku nalezy zwroci¢ sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2023



