Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Aldospir, 25 mg, tabletki powlekane
Aldospir, 50 mg, tabletki powlekane
Eplerenonum

Nalezy zapoznaé sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
o Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
o Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest Aldospir i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Aldospir
Jak przyjmowa¢ Aldospir

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Aldospir

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR

1. Co to jest Aldospir i w jakim celu si¢ go stosuje

Aldospir nalezy do grupy lekow nazywanej selektywnymi blokerami aldosteronu. Leki te hamuja
dziatanie aldosteronu, substancji produkowanej w organizmie, ktora kontroluje cisnienie krwi i prace
serca. Wysokie stezenie aldosteronu moze powodowaé W organizmie zmiany, prowadzace do
niewydolno$ci serca.

Aldospir, w potaczeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu niewydolnosci serca, moze
zapobiega¢ pogorszeniu niewydolnosci serca po zawale serca.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Aldospir

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Aldospir

o jesli pacjent ma uczulenie na eplerenon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienione w punkcie 6)

o jesli pacjent ma wysokie stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia)

o jesli pacjent przyjmuje leki, ktore utatwiaja wydalanie nadmiernej ilo$ci ptynéw z organizmu
(leki moczopedne oszczedzajace potas) lub tabletki uzupetniajace potas (suplementy potasu)

o jesli pacjent ma umiarkowang lub ciezkg chorobe nerek

o jesli pacjent ma ciezka chorobe watroby

o jesli pacjent przyjmuje leki, ktore sg stosowane w leczeniu zakazenia grzybiczego (ketokonazol

lub itrakonazol)

o jesli pacjent przyjmuje leki przeciwwirusowe stosowane w leczeniu zakazenia 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

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Aldospir nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty:
o jesli pacjent ma chorobe nerek lub watroby (patrz réwniez ,,Kiedy nie przyjmowac leku

Aldospir”)

jesli pacjent przyjmuje lit (zazwyczaj podawany w leczeniu zaburzen maniakalno-depresyjnych,

zwanych rowniez chorobg afektywng dwubiegunows)

jesli pacjent przyjmuje cyklosporyng lub takrolimus (stosowane w leczeniu chorob skory, takich
jak tuszczyca czy wyprysk a takze zapobiegajace odrzuceniu przeszczepionych narzadow)

Inne leki i Aldospir

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

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

Itrakonazol lub ketokonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych), rytonawir,
nelfinawir (leki przeciwwirusowe stosowane w leczeniu zakazenia HIV), klarytromycyna,
telitromycyna (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych) lub nefazodon (stosowany w
leczeniu depresji), poniewaz leki te zmniejszajg rozktad leku Aldospir, tym samym
przedtuzajac jego wptyw na organizm.
Leki moczopedne oszczgdzajace potas (leki, ktore utatwiaja wydalanie nadmiaru ilo$ci ptynéw
z organizmu) i suplementy potasu (tabletki uzupetniajace potas), poniewaz leki te zwigkszaja
ryzyko wysokiego stezenia potasu we krwi.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktoérykolwiek z nastgpujacych lekow:

Lit (zazwyczaj podawany w leczeniu zaburzen maniakalno-depresyjnych, zwanych réwniez
chorobg afektywng dwubiegunowsg). Dowiedziono, ze stosowanie litu razem lekami
moczopednymi i inhibitorami ACE (stosowanymi w leczeniu nadcis$nienia tetniczego i chorob
serca) moze by¢ przyczyna zbyt wysokiego poziom litu we krwi, co moze powodowac
nastepujace dziatania uboczne: utrata apetytu, zaburzenia widzenia, zme¢czenie, ostabienie
miegsni, kurcze migéni.

Cyklosporyna lub takrolimus (stosowane w leczeniu chorob skory, takich jak tuszczyca czy
wyprysk a takze zapobiegajace odrzuceniu przeszczepionych narzgdéw). Leki te moga
powodowac zaburzenia czynnosci nerek i tym samym zwigkszy¢ ryzyko wysokiego stezenia
potasu we krwi.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ — niektore leki przeciwbolowe, takie jak ibuprofen,
stosowane do tagodzenia bolu, sztywnosci migéni i stanow zapalnych). Leki te mogg prowadzié
do zaburzenia czynnosci nerek i tym samym zwigkszy¢ ryzyko wysokiego stgzenia potasu we
Krwi.

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

Inhibitory ACE (np. enalapryl) i antagonisci receptora angiotensyny II (takie jak kandesartan)
(stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi, choroby serca lub szczegdlnych schorzen
nerek) moga zwiekszy¢ ryzyko wysokiego stezenia potasu we krwi.

Alfa-1-adrenolityki, takie jak prazosyna lub alfuzosyna (stosowane w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi i niektorych schorzen gruczotu krokowego), moga prowadzi¢ do spadku cisnienia
krwi i zawrotow glowy podczas zmiany pozycji ciata na stojaca.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, takie jak amitryptylina lub amoksapina (do leczenia
depresji), leki przeciwpsychotyczne (neuroleptyki), takie jak chlorpromazyna lub haloperydol
(stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych), amifostyna (stosowana podczas chemioterapii
przeciwnowotworowej) i baklofen (stosowany w leczeniu zwigkszonego napigcia migsni). Leki
te mogg prowadzi¢ do spadku ci$nienia krwi i zawrotow glowy podczas zmiany pozycji ciata na
stojaca.

Glikokortykosteroidy, takie jak hydrokortyzon lub prednizon (stosowane w leczeniu stanow
zapalnych i niektorych chorob skory) oraz tetrakozaktyd (uzywany gtéwnie do diagnozowania



i leczenia zaburzen kory nadnerczy) moga zmniejsza¢ dziatanie obnizajgce ci$nienie krwi,
spowodowane przez lek Aldospir.

o Digoksyna (stosowana w leczeniu chorob serca). W razie przyjmowania razem z lekiem
Aldospir, stezenie digoksyny we krwi moze ulec zwigkszeniu.

. Warfaryna (lek przeciwzakrzepowy). Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania
warfaryny, poniewaz wysoki poziom warfaryny we krwi moze spowodowac¢ zmiany W
dziataniu leku Aldospir na organizm.

o Erytromycyna (stosowana w leczeniu zakazen bakteryjnych), sakwinawir (lek przeciwwirusowy
do leczenia zakazen HIV), flukonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych), amiodaron,
diltiazem i werapamil (stosowane w leczeniu chorob serca i nadci$nienia t¢tniczego)
spowalniajg rozktad leku Aldospir i w ten sposob przedtuzaja jego dziatanie na organizm.

o Ziele dziurawca (ziotowy produkt leczniczy), ryfampicyna (stosowana w leczeniu zakazen
bakteryjnych), karbamazepina, fenytoina i fenobarbital (stosowane m.in. w leczeniu padaczki)
moga przyspieszy¢ rozktad leku Aldospir i tym samym ostabia¢ jego dziatanie.

Aldospir z jedzeniem i piciem
Aldospir mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Aldospir u dzieci i mtodziezy.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, Ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciazg, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Dziatanie leku Aldospir w okresie ciazy nie bylo oceniane u ludzi.

Nie wiadomo, czy eplerenon przenika do mleka matki. Razem z lekarzem prowadzacym nalezy podjac
decyzje, czy zaprzesta¢ karmienia piersia czy tez przerwa¢ stosowanie leku.

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

Aldospir zawiera laktoze.
Jezeli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukrow, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
przed przyjeciem tego leku.

3. Jak przyjmowa¢é Aldospir

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki leku Aldospir mozna przyjmowac razem z positkiem lub na pusty zotadek. Tabletki nalezy
polyka¢ w calosci, popijajac duza iloscia wody.

Aldospir 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 dobe, zwigkszana w ciggu
4 tygodni do 50 mg raz na dobe (w postaci jednej tabletki 50 mg lub dwoch tabletek po 25 mg).
Nalezy oznaczy¢ stezenie potasu we krwi przed rozpoczeciem leczenia lekiem Aldospir, w ciggu
pierwszego tygodnia i miesigc po rozpoczeciu leczenia lub po zmianie dawki. Dawka moze by¢
zmieniona przez lekarza, w zaleznosci od stezenia potasu we krwi.

U pacjentow z fagodnymi chorobami nerek oraz u pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi
chorobami watroby nie jest wymagana zmiana dawki poczatkowej. Jesli u pacjenta wystepuja
schorzenia watroby lub nerek, moga by¢ konieczne czgstsze badania stezenia potasu we krwi (patrz
réwniez ,,Kiedy nie przyjmowac leku Aldospir”).



Osoby w podeszlym wieku: zmiana dawki poczatkowej nie jest wymagana.
Dzieci i mlodziez: Aldospir nie jest zalecany.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Aldospir

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Aldospir nalezy natychmiast poinformowac
lekarza lub farmaceute. W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki leku, najbardziej prawdopodobnymi
objawami beda niskie ci$nienie krwi (objawiajace si¢ uczuciem pustki w gtowie, zawrotami glowy,
zaburzeniami widzenia, ostabieniem, naglg utratg przytomnos$ci) lub hiperkaliemia, czyli wysokie
stezenie potasu we krwi (objawiajace si¢ kurczami migsni, biegunka, nudnosciami, zawrotami gtowy
lub bolem glowy).

Pominigcie przyjecia leku Aldospir

Jezeli zbliza si¢ czas przyj¢cia kolejnej tabletki, nalezy pomina¢ nieprzyjeta tabletke i przyjac¢ kolejna,
o zwyktej porze.

W przeciwnym razie nalezy przyja¢ tabletke natychmiast po przypomnieniu sobie o niej, pod
warunkiem ze do czasu przyjecia nastepnej tabletki jest ponad 12 godzin. Nastepnie nalezy powrocié
do przyjmowania leku w ustalony sposob.

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

Przerwanie przyjmowania leku Aldospir
Wazne, aby przyjmowac Aldospir zgodnie z zaleceniami lekarza, chyba, ze lekarz zdecyduje
0 zakonczeniu leczenia.

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

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

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawdw, nalezy natychmiast szukaé pomocy
medycznej:

o obrzek twarzy, jezyka lub gardla

o trudnos$ci w potykaniu

o pokrzywka i trudnosci w oddychaniu

S3 to objawy obrzegku naczynioruchowego.

Inne zgloszone dziatania niepozadane obejmuja:

Czeste dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentéw):

o podwyzszone stezenie potasu we krwi (objawami sg kurcze mig$ni, biegunka, nudnosci,
zawroty glowy lub bdl glowy)

zawroty glowy

niskie ci$nienie krwi

biegunka

nudnosci

nieprawidlowa czynno$¢ nerek

wysypka

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystgpuja u 1 do 10 na 1 000 pacjentow):
o eozynofilia (zwigkszenie liczby jednego z typow biatych krwinek)

J odwodnienie

o podwyzszony poziom cholesterolu i triglicerydow (ttuszczow) we krwi

o niskie stgzenie sodu we Krwi



bezsenno$¢ (trudnosci w zasypianiu)

bol glowy

dolegliwosci ze strony serca, np. nieregularne bicie serca, zawat serca, niewydolnos¢ serca
obnizenie ci$nienia krwi, ktére moze powodowa¢ zawroty glowy podczas zmiany pozycji ciata
na stojaca

zakrzepica w tetnicach nogi

bol gardta

wzdgcia

wymioty

swiad

zwigkszona potliwos¢

bol plecow

kurcze nég

uczucie oslabienia i zte ogdlne samopoczucie

zwigkszenie stezenia mocznika i kreatyniny we krwi, co moze wskazywac na zaburzenia
czynnosci nerek

zapalenie nerek

o powigkszenie piersi u mezczyzn

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywa¢ Aldospir
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: ”Termin
wazno$ci (EXP):” oraz na blistrze po: "EXP:”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Aldospir

o Substancjg czynna leku jest eplerenon.
Kazda tabletka Aldospir 25 mg zawiera 25 mg eplerenonu.
Kazda tabletka Aldospir 50 mg zawiera 50 mg eplerenonu.

o Pozostate sktadniki to:
rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa,
hypromeloza, sodu laurylosiarczan, talk, magnezu stearynian;
otoczka tabletki: hypromeloza, makrogol 400, polisorbat 80, tytanu dwutlenek (E171), zelaza
tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada Aldospir i co zawiera opakowanie
Aldospir, 25 mg, tabletki powlekane sa bezowe, okragte, obustronnie wypukle, z wyttoczong liczbg
25 po jednej stronie.



Aldospir, 25 mg, tabletki powlekane sa pakowane w blistry perforowane PVC/Aluminium.
Opakowanie zawiera: 10, 20, 28, 30, 50, 90 lub 100 tabletek powlekanych.

Aldospir, 50 mg, tabletki powlekane sa bezowe, okragle, obustronnie wypukte, z wyttoczong liczba
”50” po jednej stronie.

Aldospir, 50 mg, tabletki powlekane sg pakowane w blistry perforowane PVC/Aluminium.
Opakowanie zawiera: 10, 20, 28, 30, 50, 90 lub 100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Biofarm Sp. z o.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

tel.: +48 61 66 51 500
biofarm@biofarm.pl

Wytwérca
Biofarm Sp. z o.0.
ul. Watbrzyska 13
60-198 Poznan

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

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

Polska: Aldospir
Portugalia: Aldospir

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



