ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Eplerenotif, 25 mg, tabletki powlekane
Eplerenotif, 50 mg, tabletki powlekane
eplerenon

Nalezy zapoznaé si¢ z tre$cia ulotki przed zazyciem leku.

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

- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- 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 nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Eplerenotif

Inne informacje

AN ol e

1. CO TO JEST LEK EPLERENOTIF I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Eplerenotif nalezy do grupy lekow znanych jako selektywne srodki blokujace aldosteron.
Srodki te hamuja dzialanie aldosteronu, substancji produkowanej w organizmie, ktora
kontroluje ci$nienie krwi i pracg serca. Wysoki poziom aldosteronu moze powodowac zmiany
w organizmie, co prowadzi do niewydolnosci serca.

W polaczeniu z innymi lekami, ktore sa uzywane w celu leczenia niewydolno$ci serca, lek
Eplerenotif moze zapobiec pogorszeniu niewydolnosci serca po zawale serca.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED PRZYJECIEM LEKU EPLERENOTIF

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Eplerenotif

- Jesli pacjent ma uczulenie ( nadwrazliwos$¢ ) na eplerenon lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Eplerenotif.

- Jezeli u pacjenta wystepuje wysoki poziom potasu we krwi (hiperkaliemia).

- Jesli pacjent przyjmuje leki nalezace do takich grup farmaceutycznych, ktore utatwiaja
wydalanie nadmiernej ilosci ptyndéw z organizmu (leki moczopedne oszczedzajace potas)
lub tabletki uzupetniajace potas (suplementy potasu).

— Jesli pacjent ma umiarkowana lub cigzka chorobe nerek.

— Jesli pacjent ma cigzka chorobg watroby.

- Jesli pacjent przyjmuje leki, ktore sa stosowane w leczeniu zakazenia grzybiczego
(ketokonazol lub itrakonazol).

- Jesli pacjent przyjmuje leki przeciwwirusowe do leczenia HIV (nelfinawir lub rytonawir).

- Jesli pacjent przyjmuje antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych
(klarytromycyna lub telitromycyna).

- Jesli pacjent przyjmuje nefazodon stosowany w leczeniu depresji.



Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Eplerenotif

- Jesli pacjent ma chorobg nerek lub watroby (patrz réwniez ,,Kiedy nie przyjmowac leku
Eplerenotif”).

- Jesli pacjent przyjmuje lit (zazwyczaj podawany w leczeniu zaburzen maniakalno-
depresyjnych, zwanych réwniez choroba afektywna dwubiegunowa).

- Jesli pacjent przyjmuje cyklosporyng lub takrolimus (stosowane w leczeniu chorob skory,
takich jak tuszczyca czy egzema, i zapobiegajace odrzuceniu po przeszczepieniu
narzadow).

Przyjmowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub
ostatnio lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Nie wolno przyjmowac leku Eplerenotif z nastgpujacymi lekami (patrz punkt ,,Kiedy nie
przyjmowac leku Eplerenotif™):

—  Itrakonazol Iub ketokonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych), rytonawir,
nelfinawir (leki przeciwwirusowe do leczenia HIV), klarytromycyna, telitromycyna
(stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych) lub nefazodon (stosowany w leczeniu
depresji), poniewaz leki te zmniejszaja rozktad leku Eplerenotif, tym samym przedtuzajac
jego wplyw na organizm.

—  Leki moczopgdne oszczgdzajace potas (leki, ktore utatwiaja wydalanie nadmiaru ilo$ci
ptynéw z organizmu) i suplementy potasu (tabletki uzupetniajace potas), poniewaz leki te
zwigkszaja ryzyko wysokiego st¢zenia potasu we krwi.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow:

—  Lit (zazwyczaj podawany w leczeniu zaburzen maniakalno-depresyjnych, zwanych
rowniez choroba afektywna dwubiegunowa). Dowiedziono, ze stosowanie litu razem
lekami moczopednymi i inhibitorami ACE (stosowanymi w leczeniu nadci$nienia
tetniczego i chorob serca) moze by¢ przyczyna zbyt wysokiego poziom litu we krwi, co
moze powodowac nastgpujace skutki uboczne: utrata apetytu, zaburzenia widzenia,
zmeczenie, ostabienie migsni, drgawki migséni.

—  Cyklosporyna lub takrolimus (stosowane w leczeniu chorob skory, takich jak uszczyca czy
egzema, i zapobiegajace odrzuceniu po przeszczepieniu narzadow). Leki te moga
powodowac zaburzenia nerek i tym samym zwigkszy¢ ryzyko wysokiego st¢zenia potasu
we krwi.

—  Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ — niektore leki przeciwbolowe, takie jak
ibuprofen, stosowane do tagodzenia bolu, sztywnosci i zapalenia). Leki te moga prowadzi¢
do zaburzenia czynnosci nerek i tym samym zwigkszy¢ ryzyko wysokiego stezenia potasu
we krwi.

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

—  Inhibitory ACE (np. enalapryl) i antagonisci receptora angiotensyny II (takie jak
kandesartan) (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi, choroby serca lub
szczegolnych schorzen nerek) moga zwigkszy¢ ryzyko wysokiego stezenia potasu we krwi.

—  Alfa-1-adrenolityki, takie jak prazosyna lub alfuzosyna (lek stosowany w leczeniu
wysokiego cisnienia krwi i szczegdlne schorzen gruczotu krokowego), moga prowadzi¢ do
spadku ci$nienia krwi i zawrotow gtowy w pozycji stojacej.

—  Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, takie jak amitryptylina lub amoksapina (do
leczenia depres;ji), leki przeciwpsychotyczne (znane rowniez jako neuroleptyki), takie jak
chlorpromazyna lub haloperydol (do leczenia zaburzen psychicznych), amifostyna
(stosowana podczas chemioterapii przeciwnowotworowej) i baklofen (stosowany w
leczeniu skurczéw migséni). Leki te moga prowadzi¢ do spadku ci$nienia krwi i zawrotow
glowy w pozycji stojace;j.



—  Glikokortykosteroidy, takie jak hydrokortyzon lub prednizon (stosowane w leczeniu
stanow zapalnych i niektorych chorob skory) oraz tetrakozaktyd (uzywany gtdéwnie do
diagnozowania i leczenia zaburzen kory nadnerczy) moga zmniejszy¢ dziatanie leku
Eplerenotif obnizajace ci$nienie krwi.

—  Digoksyna (stosowana w leczeniu chordb serca). W razie przyjmowania razem z lekiem
Eplerenotif, st¢zenie digoksyny we krwi moze ulec zwigkszeniu.

—  Warfaryna (lek przeciwzakrzepowy ). Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania
warfaryny, poniewaz wysoki poziom warfaryny we krwi moze spowodowaé zmiany w
dziataniu leku Eplerenotif na organizm.

—  Erytromycyna (stosowana w leczeniu zakazen bakteryjnych), sakwinawir (lek
przeciwwirusowy do leczenia HIV), flukonazol (stosowany w leczeniu zakazen
grzybiczych), amiodaron, diltiazem i werapamil (do leczenia chordb serca i nadci$nienia
tetniczego) spowalniaja rozktad leku Eplerenotif i w ten sposob przedtuzaja jego dziatanie
na organizm.

—  Ziele dziurawca (ziotlowy produkt leczniczy), ryfampicyna (stosowana w leczeniu zakazen
bakteryjnych), karbamazepina, fenytoina i fenobarbital (stosowane m.in. w leczeniu
padaczki) moga przyspieszy¢ rozklad leku Eplerenotif i tym samym ostabi¢ jego dziatanie.

Przyjmowanie leku Eplerenotif z jedzeniem i piciem
Lek Eplerenotif mozna przyjmowac z positkiem lub bez.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty. Nie
zbadano dziatania leku Eplerenotif w okresie ciazy u ludzi.

Nie wiadomo, czy eplerenon przenika do mleka ludzkiego. Razem z lekarzem nalezy podjac
decyzje, czy przerwac karmienie piersia, czy przerwacé podawanie leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Po przyjeciu leku Eplerenotif mozna odczuwaé zawroty glowy. W takim przypadku nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Eplerenotif

Jednym ze sktadnikéw leku Eplerenotif jest laktoza (pewien rodzaj cukru). Jesli pacjent zostat
poinformowany przez lekarza o nietolerancji niektorych cukrow, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem przed przyjgciem tego produktu leczniczego.

3. JAK PRZYJMOWAC LEK EPLERENOTIF

Eplerenotif nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Tabletki leku Eplerenotif mozna przyjmowac razem z positkiem lub na pusty zotadek. Tabletki
nalezy potyka¢ w catosci popijajac duza iloscia wody.

Lek Eplerenotif jest zwykle podawany razem z innymi lekami na niewydolnos¢ serca, np. z
beta-blokerami. Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to jedna tabletka 25 mg raz na dobg,
zwigkszana w ciagu 4 tygodni do 50 mg raz na dobg (w postaci jednej tabletki 50 mg lub dwdch
tabletek po 25 mg).

Nalezy oznaczy¢ poziom potasu we krwi przed rozpoczeciem leczenia lekiem Eplerenotif, w
ciagu pierwszego tygodnia i miesiac po rozpoczeciu leczenia lub po zmianie dawki. Dawka
moze by¢ dostosowana przez lekarza, w zaleznos$ci od stgzenia potasu we krwi.



U pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek oraz u pacjentéw z tagodna lub
umiarkowana niewydolnos$cia watroby nie jest wymagane dostosowanie dawki poczatkowe;j.
Jesli u pacjenta wystepuja schorzenia watroby lub nerek, moga by¢ konieczne czgstsze badania
stezenia potasu we krwi (patrz rowniez ,,Kiedy nie przyjmowac leku Eplerenotif”).

Osoby w podesztym wieku: dostosowanie dawki poczatkowej nie jest wymagane.
Dzieci 1 mtodziez: lek Eplerenotif nie jest wskazany.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Eplerenotif

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Eplerenotif nalezy natychmiast
poinformowac lekarza lub farmaceutg. W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki leku,
najprawdopodobniejszymi objawami begda niskie cisnienie krwi (objawiajace si¢ pod postacia
lekkiego uczucia w glowie, zawrotow glowy, zaburzen widzenia, ostabienia, ostrej utraty
przytomnosci) lub hiperkaliemia, czyli wysoki poziom potasu we krwi (objawiajacy si¢ pod
postacia skurczéw migsni, biegunki, nudnosci, zawrotow gtowy lub bolu gtowy).

Pominigcie przyjecia leku Eplerenotif

Jezeli zbliza sig czas przyjecia kolejnej tabletki, nalezy pominaé nieprzyjeta tabletke i przyjac
kolejna, gdy jest juz na nia czas.

W przeciwnym razie przyjac tabletke natychmiast po przypomnieniu sobie o niej, jesli odstep
czasowy do planowanego przyj¢cia nastgpnej tabletki nie wynosi wigcej niz 12 godzin.
Nastepnie powrdci¢ do przyjmowania leku tak jak zwykle.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Eplerenotif
Wazne jest, aby przyjmowac lek Eplerenotif zgodnie z zaleceniami lekarza, chyba ze lekarz
zdecyduje o zakonczeniu leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Eplerenotif moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych objawow, nalezy natychmiast szukaé pomocy
medycznej:

obrzek twarzy, jezyka lub gardta

trudnosci w potykaniu

pokrzywka i trudnosci w oddychaniu
Sa to objawy obrzeku naczynioruchowego.

Inne zgtoszone dziatania niepozadane obejmuja:

Czeste dzialania niepozadane (wystgpujau 1 do 10 na 100 pacjentow):
. podwyzszony poziom potasu we krwi (objawami sa skurcze migéni, biegunka, nudnosci,
zawroty gtowy lub bol glowy)
zawroty glowy
niskie ci$nienie krwi
biegunka
nudnosci
nieprawidlowa czynno$¢ nerki



wysypka

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystgpujau 1 do 10 na 1 000 pacjentow):
eozynofilia (wzrost pewnego rodzaju biatych krwinek)
odwodnienie
podwyzszony poziom cholesterolu i triglicerydow (thuszczow) we krwi
niski poziom sodu we krwi
bezsennos¢
bol glowy
zaburzenia serca, np. nieregularne bicie serca, zawat serca, niewydolnos¢ serca
spadek ci$nienia krwi, ktore moze powodowac zawroty glowy w pozycji stojacej
zakrzepica (skrzeplina krwi) w nodze
boél gardta
wzdecia
wymioty
swiad
zwigkszona potliwos¢
bol plecow
skurcze nég
uczucie ostabienia i zte ogdlne samopoczucie
zwigkszenie stgzenia mocznika i kreatyniny we krwi, co moze wskazywac¢ na zaburzenia
czynnosci nerek
zapalenie nerek
powigkszenie piersi u mgzczyzn

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK EPLERENOTIF

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Brak szczegdlnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Nie stosowac leku Eplerenotif, tabletki powlekane, po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu i blistrze. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego
miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Eplerenotif
[Eplerenatif 25 mg]
Substancja czynna leku jest eplerenon. Kazda tabletka zawiera 25 mg eplerenonu.

Ponadto lek zawiera:
Eplerenotif 25 mg tabletki powlekane: laktoze jednowodna, celuloze¢ mikrokrystaliczna,
kroskarmelozg sodowa, hypromelozg (5 cP), sodu laurylosiarczan i magnezu stearynian.

Otoczka opadry yellow 13B82402: hypromelozg (6 cP), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol
400, polisorbat 80 i zelaza tlenek zotty (E 172).



[Eplerenatif 50 mg]
Substancja czynna leku jest eplerenon. Kazda tabletka zawiera 50 mg eplerenonu.

Ponadto lek zawiera:
Eplerenotif 50 mg tabletki powlekane: laktoze jednowodna, celuloze¢ mikrokrystaliczna,
kroskarmelozg sodowa, hypromelozg (5 cP), sodu laurylosiarczan i magnezu stearynian.

Otoczka opadry yellow 13B82402: hypromelozg (6 cP), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol
400, polisorbat 80 i zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Eplerenotif i co zawiera opakowanie
[Eplerenotif 25 mg]
Tabletka leku Eplerenotif 25 mg jest z6tta tabletka powlekana.

Lek Eplerenotif 25 mg tabletki powlekane jest dostepny w blistrach zawierajacych 10, 20, 28,
30, 50, 90 lub 100 tabletek, w blistrach perforowanych podzielnych na dawki pojedyncze
zawierajacych 10x 1,20x 1,28 x1,30x 1,50x 1,90 x 1, 100 x 1 lub 200 x 1 tabletek oraz w
butelkach zawierajacych 10, 20, 28, 30, 50, 90 lub 100 tabletek.

[Eplerenotif 50 mg]
Tabletka leku Eplerenotif 50 mg jest zotta tabletka powlekana.

Lek Eplerenotif 50 mg tabletki powlekane jest dostepny w blistrach zawierajacych 10, 20, 28,
30, 50, 90 lub 100 tabletek, w blistrach perforowanych podzielnych na dawki pojedyncze
zawierajacych 10x1, 20x1, 28x1, 30x1, 50x1, 90x1, 100x1 lub 200x1 tabletek oraz w butelkach
zawierajacych 10, 20, 28, 30, 50, 90 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

ALFRED E. TIEFENBACHER (GmbH & Co. KG)
Van-der-Smissen-Str. 1

22767 Hamburg

Niemcy

Wytworca

Aegis Ltd.

17, Athinon Street, Ergates
2643 Lefkosia

Cypr

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

Dania Eplerenotif

Polska Eplerenotif

Data zatwierdzenia ulotki:



