Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Eplerenon Medreg, 25 mg, tabletki powlekane
Eplerenon Medreg, 50 mg, tabletki powlekane
Eplerenonum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Eplerenon Medreg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eplerenon Medreg
Jak stosowac lek Eplerenon Medreg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Eplerenon Medreg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S e e

1. Co to jest lek Eplerenon Medreg i w jakim celu si¢ go stosuje

Eplerenon Medreg nalezy do grupy lekow nazywanych wybiorczymi antagonistami aldosteronu. Leki
te blokuja dziatanie aldosteronu, substancji wytwarzanej przez organizm, ktora kontroluje ci$nienie
tetnicze i czynnos¢ serca. Zwigkszone stgzenie aldosteronu moze powodowac w organizmie zmiany,
prowadzace do niewydolnosci serca.

Lek Eplerenon Medreg jest stosowany w leczeniu niewydolnos$ci serca, aby zapobiec jej nasileniu oraz

zmniejszy¢ liczbe hospitalizacji w przypadku:

- niedawno przebytego zawatu serca - w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w
niewydolnosci serca, lub

- utrzymujacych si¢, tagodnych objawdéw pomimo dotychczasowego leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eplerenon Medreg

Kiedy nie stosowac leku Eplerenon Medreg:

- jesli pacjent ma uczulenie na eplerenon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jezeli pacjent ma duze stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia);

- jesli pacjent stosuje leki usuwajace nadmiar plyndow z organizmu (leki moczopgdne
oszczedzajace potas);

- jezeli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek;

- jezeli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby;

- jesli pacjent stosuje leki przeciwgrzybicze (ketokonazol lub itrakonazol);

- jesli pacjent stosuje leki przeciw wirusowi HIV (nelfinawir lub rytonawir);

- jesli pacjent przyjmuje antybiotyki, stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych
(klarytromycyne lub telitromycyne);



jesli pacjent zazywa nefazodon, stosowany w leczeniu depres;ji;

jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu pewnych choréb serca lub nadcisnienia
tetniczego (tak zwane inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) w skojarzeniu z
antagonistami receptora angiotensyny II (AIIRA)).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Eplerenon Medreg nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek lub watroby (patrz takze punkt ,,Kiedy nie stosowac
leku Eplerenon Medreg”),

jesli pacjent przyjmuje sole litu (stosowane zwykle w leczeniu zaburzen maniakalno-
depresyjnych, nazywanych réwniez zaburzeniami dwubiegunowymi),

jesli pacjent przyjmuje takrolimus lub cyklosporyne (stosowane w leczeniu chorob skory,
takich jak tuszczyca lub wyprysk oraz aby zapobiec odrzuceniu przeszczepionego narzadu).

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci eplerenonu u dzieci i mtodziezy.

Lek Eplerenon Medreg 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 przeciwko wirusowi HIV), klarytromycyna, telitromycyna
(stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych) lub nefazodon (stosowany w leczeniu depresji) -
leki te zwalniajg metabolizm leku Eplerenon Medreg, tym samym przedtuzajac jego wptyw na
organizm.

Leki moczopedne oszczgdzajace potas (leki pomagajace usuna¢ nadmiar ptyndéw z organizmu)
oraz preparaty uzupetniajace potas - leki te zwigkszaja ryzyko wystapienia duzego stgzenia
potasu we krwi.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) w skojarzeniu z antagonistami receptora
angiotensyny (AIIRA), stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego, chorob serca
oraz niektorych chorob nerek - leki te moga zwigkszac ryzyko wystapienia duzego stgzenia
potasu we krwi.

Lit (zazwyczaj stosowany w leczeniu zaburzen maniakalno-depresyjnych, nazywanych
réwniez zaburzeniami dwubiegunowymi) — jednoczesne przyjmowanie litu z lekami
moczopednymi i inhibitorami ACE (stosowanymi w leczeniu nadcis$nienia tetniczego oraz
chordb serca) zwigkszato stezenie litu we krwi, co moglo powodowac dziatania niepozadane,
takie jak utrata apetytu, zaburzenia widzenia, uczucie zmeczenia, ostabienie miesni, drzenie
miesni.

Cyklosporyna lub takrolimus (stosowane w leczeniu chorob skoéry, takich jak tuszczyca lub
wyprysk oraz aby zapobiec odrzuceniu przeszczepionego narzadu) - leki te moga powodowacé
zaburzenia czynnosci nerek i tym samym zwigksza¢ ryzyko wystgpienia duzego stezenia
potasu we krwi.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ — niektére leki przeciwbodlowe, takie jak ibuprofen,
stosowane w celu zlagodzenia bolu, sztywnosci i stanu zapalnego) - leki te moga powodowac
zaburzenia czynnosci nerek i tym samym zwigksza¢ ryzyko wystgpienia duzego stezenia
potasu we krwi.

Trimetoprim (stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych) - moze zwigksza¢ ryzyko
wystgpienia duzego stezenia potasu we krwi.

Alfa;-adrenolityki, takie jak prazosyna lub alfuzosyna (stosowane w leczeniu nadci$nienia
tetniczego 1 niektorych chordb gruczotu krokowego) - moga powodowaé zmniejszenie
ci$nienia t¢tniczego 1 zawroty glowy podczas zmiany pozycji ciala 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 nowotworow) oraz baklofen (stosowany w przypadku
zwigkszonego napigcia migsniowego) - leki te mogg powodowaé zmniejszenie cisnienia
tetniczego 1 zawroty gtowy podczas zmiany pozycji ciata na stojaca.

- Glikokortykosteroidy, takie jak hydrokortyzon lub prednizon (stosowane w leczeniu stanow
zapalnych i niektorych chordb skory) oraz tetrakozaktyd (stosowany gtownie w
diagnozowaniu i leczeniu zaburzen kory nadnerczy) - mogg ostabia¢ dziatanie obnizajace
cisnienie tgtnicze leku Eplerenon Medreg.

- Digoksyna (stosowana w leczeniu chordb serca) - jednoczesne stosowanie z lekiem Eplerenon
Medreg moze spowodowaé zwigkszenie st¢zenia digoksyny we krwi.

- Warfaryna (lek przeciwzakrzepowy) — nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania
warfaryny, poniewaz zwigkszone stezenie warfaryny we krwi moze zaburza¢ wptyw leku
Eplerenon Medreg na organizm.

- Erytromycyna (stosowana w leczeniu zakazen bakteryjnych), sakwinawir (lek
przeciwwirusowy stosowany w leczeniu zakazen HIV), flukonazol (stosowany w leczeniu
zakazen grzybiczych), amiodaron, diltiazem oraz werapamil (stosowane w leczeniu choréb
serca 1 nadci$nienia tgtniczego) - zwalniajg metabolizm leku Eplerenon Medreg, tym samym
przedluzajac jego wptyw na organizm.

- Ziele dziurawca (lek ziotowy), ryfampicyna (stosowana w leczeniu zakazen bakteryjnych),
karbamazepina, fenytoina i fenobarbital (stosowane, migdzy innymi, w leczeniu padaczki) -
moga przyspiesza¢ metabolizm leku Eplerenon Medreg, a tym samym ostabia¢ jego dziatanie.

Lek Eplerenon Medreg z jedzeniem i piciem
Lek Eplerenon Medreg moze by¢ przyjmowany podczas positku 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. Dziatanie leku
Eplerenon Medreg w czasie cigzy nie bylo oceniane u ludzi.

Nie wiadomo czy eplerenon przenika do mleka ludzkiego. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza czy zaprzestac
karmienia piersia, czy przerwac stosowanie leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Po zastosowaniu leku Eplerenon Medreg moga wystapi¢ zawroty gtowy. W takim przypadku nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstlugiwaé maszyn.

Lek Eplerenon Medreg zawiera laktoze jednowodna
Jesli stwierdzono wczedniej u pacjenta nietolerancj¢ niektdrych cukréw, przed zastosowaniem leku
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Eplerenon Medreg zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mml (23 mg) sodu na tabletke, co oznacza, ze zasadniczo jest ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Eplerenon Medreg

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki Eplerenon Medreg moga by¢ przyjmowane podczas positkow lub na czczo. Tabletki nalezy
potyka¢ w catosci, popijajac duza iloscia wody.

Lek Eplerenon Medreg jest zazwyczaj przyjmowany z innymi lekami stosowanymi w niewydolnos$ci
serca, np. beta-adrenolitykami. Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to jedna tabletka o mocy 25
mg raz na dobg. Po okoto 4 tygodniach lekarz zaleci zwigkszenie dawki do 50 mg raz na dobe (jedna



tabletka o mocy 50 mg lub dwie tabletki 0 mocy 25 mg). Maksymalna dawka wynosi 50 mg na dobg.

Lekarz zaleci oznaczenie st¢zenia potasu we krwi przed rozpoczeciem stosowania leku Eplerenon
Medreg, w ciagu pierwszego tygodnia oraz po miesigcu leczenia, a takze po zmianie dawki. W
zaleznosci od stgzenia potasu we krwi, lekarz moze dostosowac¢ dawke leku.

Jezeli u pacjenta wystepuje tagodna choroba nerek, leczenie nalezy rozpocza¢ od jednej tabletki o
mocy 25 mg na dobe. Jezeli u pacjenta wystepuje umiarkowana choroba nerek, leczenie nalezy
rozpocza¢ od jednej tabletki o mocy 25 mg co drugg dobe. Lekarz moze zaleci¢ dostosowanie dawki,
uwzgledniajac stezenie potasu we krwi.

U pacjentow z cigzka chorobg nerek stosowanie leku Eplerenon Medreg jest przeciwwskazane.

U pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi chorobami watroby nie jest konieczne dostosowanie
dawki poczatkowej. W przypadku choréb watroby lub nerek konieczne moze by¢ czestsze oznaczanie
stezenia potasu we krwi (patrz tez ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Eplerenon Medreg”).

Pacjenci w podesztym wieku: nie jest wymagane dostosowanie dawki poczatkowe;j. Dzieci i mtodziez:
nie zaleca si¢ stosowania leku Eplerenon Medreg.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Eplerenon Medreg

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Eplerenon Medreg nalezy niezwlocznie
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta. Najbardziej prawdopodobne objawy przedawkowania
leku to niskie ci$nienie tetnicze (powodujace uczucie oszotomienia, zawroty glowy, niewyrazne
widzenie, oslabienie, naglg utrate przytomnosci) oraz hiperkaliemia (duze stezenie potasu we krwi),
powodujaca kurcze mig$ni, biegunke, nudnosci, zawroty gtowy lub bol glowy).

Pominiecie zastosowania leku Eplerenon Medreg
Jesli zbliza si¢ czas przyjecia nastepnej tabletki, nalezy pomina¢ zapomniang tabletke i przyjac kolejna
o zwyklej porze.

W innym przypadku, nalezy przyjac tabletke zaraz po przypomnieniu sobie, pod warunkiem, ze do
czasu przyjecia nastepnej tabletki jest ponad 12 godzin. Nastepnie nalezy powroci¢ do zwyktego
schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej, w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Eplerenon Medreg

Wazne jest, aby przyjmowac lek Eplerenon Medreg zgodnie z zaleceniami, chyba ze lekarz zaleci
przerwanie leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawdw, nalezy natychmiast zwrocié si¢ po pomoc
medyczna:

. obrzek twarzy, jezyka lub gardia;
. trudnos$ci w potykaniu;
. pokrzywka i trudno$ci w oddychaniu.

Sa to objawy obrzeku naczynioruchowego, niezbyt czgsto wystepujacego dziatania niepozadanego
(moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob).



Inne zglaszane dziatania niepozadane obejmuja:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob):

. zwigkszenie stgzenia potasu we krwi (objawy to: kurcze migsni, biegunka, nudnosci, zawroty
glowy lub bol glowy);

omdlenie;

zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego;

zwigkszenie st¢zenia cholesterolu we krwi,

bezsennos¢ (trudnosci w zasypianiu);

bol glowy;

zaburzenia serca, np. zaburzenia rytmu serca oraz niewydolnosc¢ serca;
kaszel,

zaparcie;

niskie ci$nienie tetnicze;

biegunka;

nudnosci;

wymioty;

zaburzenia czynnos$ci nerek;

wysypka;

swedzenie;

bol plecow;

ostabienie;

kurcze migs$ni;

zwigkszenie st¢zenia mocznika we krwi;

zwigkszenie st¢zenia kreatyniny we krwi, ktére moze wskazywaé na zaburzenie czynnos$ci
nerek.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob):
zakazenie;

eozynofilia (zwigkszenie liczby jednego z typow krwinek biatych);
mate st¢zenie sodu we krwi;

odwodnienie;

zwigkszenie st¢zenia trojglicerydow (ttuszezow) we krwi;

szybka czynnos$¢ serca;

zapalenie pecherzyka zotciowego;

zmniejszenie ci$nienia tetniczego, mogace powodowac zawroty gtowy podczas zmiany
pozycji ciata na stojaca;

zakrzepica (powstawanie zakrzepow krwi) koficzyn dolnych;

bol gardta;

wzdecie;

niedoczynno$¢ tarczycy;

zwigkszenie stezenia glukozy we krwi;

ostabienie czucia dotyku;

zwigkszona potliwos¢;

bol migsniowo-szkieletowy;

zte ogblne samopoczucie;

zapalenie nerek;

powiekszenie piersi u me¢zczyzn;

zmiany niektérych wynikdéw badania krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49

21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywaé lek Eplerenon Medreg

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Eplerenon Medreg
Substancja czynng leku Eplerenon Medreg jest eplerenon.
. Kazda tabletka zawiera 25 mg lub 50 mg eplerenonu.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, sodu laurylosiarczan,
hypromeloza (5 mPas), talk oraz magnezu stearynian.

Otoczka tabletki:
Opadry 13B58802 (White): HPMC 2910/hypromeloza (6 mPas), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol
400, polisorbat 80.

Jak wyglada lek Eplerenon Medreg i co zawiera opakowanie

° Eplerenon Medreg, 25 mg, tabletki powlekane:
Biala, obustronnie wypukla tabletka powlekana w ksztatcie rombu (dtugos¢ 7,22 mm,
szeroko$¢ 6,55 mm, grubos¢ 2,92 mm), z wyttoczonym ,,E” po jednej stronie i1,,25” po drugiej
stronie.

J Eplerenon Medreg, 50 mg, tabletki powlekane:
Biata, obustronnie wypukta tabletka powlekana w ksztatcie rombu (dtugos$¢ 9,28 mm,
szeroko$¢ 8,26 mm, grubos¢ 3,74 mm), z wyttoczonym ,,E” po jednej stronie i,,50” po drugiej
stronie.

Lek Eplerenon Medreg, 25 mg, tabletki powlekane oraz Eplerenon Medreg, 50 mg, tabletki powlekane
dostepne sa w blistrach z folii Aluminium/Papier/Poliester/PVC lub blistrach z folii
PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku.


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

Wielkosci opakowan: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 Iub 200 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

tel.: (+420) 225 574 973

Importer:

Medis International a.s.
Primyslova 961/16
747 23 Bolatice
Republika Czeska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Republika Czeska: Eplerenon Medreg

Polska: Eplerenon Medreg
Stowacja: Eplerenon Medreg 25 mg
Eplerenon Medreg 50 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2023
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