ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Eplerium 25 mg tabletki powlekane
Eplerium 50 mg tabletki powlekane

Eplerenonum

Nalezy zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.
. Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
. Lek ten przepisano $cisle 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 Eplerium i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Eplerium
Jak przyjmowac lek Eplerium

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Eplerium

Inne informacije

o

1. COTOJEST LEK EPLERIUM I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Eplerium nalezy do grupy lekow nazywanych selektywnymi blokerami aldosteronu. Leki te
hamuja dziatanie aldosteronu produkowanego w organizmie, kontrolujacego cisnienie krwi i czynno$é
serca. Duze stezenie aldosteronu moze powodowa¢ zmiany W organizmie prowadzace do
niewydolnosci serca.

Lek Eplerium podawany z innymi lekami stosowanymi w leczeniu niewydolno$ci serca moze pomoc
zapobiec pogarszaniu sie niewydolnosci serca po zawale serca.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED PRZYJECIEM LEKU EPLERIUM

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Eplerium:

. jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na eplerenon lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Eplerium

. jesli u pacjenta stwierdza si¢ duze st¢zenie potasu w krwi (hiperkaliemia)

. jesli pacjent przyjmuje leki wspomagajace wydalanie nadmiaru ptyndw z organizmu (leki
moczopgdne oszczgdzajace potas) lub substytuty soli zawierajace potas (Suplementy potasu)

. jesli u pacjenta wystepuje umiarkowana lub cigzka choroba nerek

. jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby

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

. jesli pacjent przyjmuje leki przeciwwirusowe stosowane w leczeniu 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 zachowac¢ szczegolng ostroznosé, stosujac lek Eplerium:

. jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek lub watroby (zob. takze ,,Kiedy nie przyjmowa¢ leku
Eplerium”)

. jesli pacjent przyjmuje lit (stosowany zwykle w leczeniu zaburzen maniakalno-depresyjnych,
nazywanych takze zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi)



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

Przyjmowanie innych lekow
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Nie wolno przyjmowa¢ leku Eplerium z nastepujacymi lekami (patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowaé

leku Eplerium™):

. Itrakonazol lub ketokonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych), rytonawir, nelfinawir
(leki przeciwwirusowe stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV), klarytromycyna,
telitromycyna (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych) lub nefazodon (stosowany w
leczeniu depresji), poniewaz leki te hamuja rozktad leku Eplerium, tym samym przedtuzaja jego
dziatanie na organizm.

. Leki moczopedne oszczedzajace potas (pomagajace wydali¢ nadmiar pltynu z organizmu) i
suplementy potasu (substytuty soli zawierajace potas), poniewaz leki te zwiekszaja ryzyko
wystapienia duzego st¢zenia potasu we Krwi.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

. Lit (stosowany zwykle w leczeniu zaburzen maniakalno-depresyjnych, nazywanych tez
zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi). Wykazano, ze w przypadku jednoczesnego
przyjmowania litu i lekéw moczopednych oraz inhibitorow ACE (stosowanych w leczeniu
wysokiego ci$nienia krwi i choroby serca) st¢zenie litu w krwi zbytnio wzrasta, co moze
powodowac nastgpujace dzialania niepozadane: utrata apetytu; pogorszenie wzroku; zmeczenie;
oslabienie mig¢éni; drzenie migs$ni.

. Cyklosporyna lub takrolimus (stosowane w leczeniu chorob skory, takich jak np. tuszczyca lub
wyprysk, oraz w zapobieganiu odrzucenia narzadu po przeszczepie). Leki te moga powodowac
zaburzenia nerek, a tym samym zwigksza¢ ryzyko wystapienia wysokiego st¢zenia potasu W
Krwi.

. Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ — niektore leki przeciwbolowe, jak np. ibuprofen,
stosowane w leczeniu bolu, sztywno$ci migsni i zapalenia). Leki te moga powodowac
zaburzenia nerek, a tym samym zwigcksza¢ ryzyko wystapienia wysokiego stezenia potasu W
Krwi.

. Trimetoprym (stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych) moze zwigkszy¢ ryzyko
wystapienia wysokiego st¢zenia potasu w krwi.

. Inhibitory konwertazy angiotensyny (np. enalapryl) i antagonisci receptora angiotensyny 11
(np. kandesartan) — stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi, choroby serca lub
niektorych chordb nerek — moga zwiekszy¢ ryzyko wystapienia wysokiego stezenia potasu w
Krwi.

. Alfa-1 adrenolityczne, np. prazosyna lub alfuzosyna (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia
krwi i niektoérych schorzen prostaty), moga doprowadzi¢ do spadku ci$nienia krwi i zawrotow
glowy po zmianie pozycji na stojaca.

. Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, jak np. amitryptylina lub amoksapina (stosowane w
leczeniu depresji), leki przeciwpsychotyczne (nazywane roéwniez neuroleptykami), np.
chlorpromazyna lub haloperidol (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych), amifostyna
(stosowana w trakcie chemioterapii) i baklofen (stosowany w leczeniu skurczy migséni). Te leki
moga doprowadzi¢ do spadku ci$nienia krwi i zawrotow gtowy po zmianie pozycji na stojaca.

. Glikokortykoidy, np. hydrokortyzon lub prednizon (stosowane w leczeniu zapalenia i niektorych
chordb skory) oraz tetrakozaktyd (gldwnie stosowany do rozpoznawania i leczenia zaburzen
kory nadnerczy), moga zmniejszy¢ dziatanie obnizajace cisnienie leku Eplerium.

. Digoksyna (stosowana w leczeniu chordb serca). Stezenie digoksyny w krwi moze sie
zwiekszy¢ w przypadku jednoczesnego stosowania z lekiem Eplerium.

. Warfaryna (lek przeciwzakrzepowy): Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci w czasie leczenia
warfaryna, poniewaz wysokie stezenie warfaryny w krwi moze spowodowac¢ zmiany dziatania
leku Eplerium na organizm.

. Erytromycyna (stosowana w leczeniu zakazen bakteryjnych), sakwinawir (lek przeciwwirusowy
stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV), flukonazol (stosowany w leczeniu zakazen



grzybiczych), amiodaron, diltiazem i werapamil (stosowane w leczeniu chordb serca i
wysokiego ci$nienia krwi) hamuja rozktad leku Eplerium, a tym samym przedtuzaja jego
dziatanie na organizm.

. Ziele dziurawca zwyczajnego (lek ziotowy), ryfampicyna (stosowana w leczeniu zakazen
bakteryjnych), karbamazepina, fenytoina i fenobarbital (stosowane miedzy innymi w leczeniu
padaczki) moga zwiekszy¢ rozktad leku Eplerium, a tym samym zmniejszy¢ jego dziatanie.

Przyjmowanie leku Eplerium z jedzeniem i piciem
Lek Eplerium mozna przyjmowaé z positkiem lub niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty. Nie badano
wptywu leku Eplerium na kobiety w ciazy.

Nie wiadomo, czy eplerenon przenika do mleka ludzkiego. Nalezy wraz z lekarzem podja¢ decyzjg o
tym, czy przerwaé karmienie piersia, czy przerwac stosowanie leku.

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

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Eplerium

Lek Eplerium 25 mg tabletki powlekane zawiera 35,08 mg laktozy, lek Eplerium 50 mg tabletki
powlekane zawiera 70,16 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej). Jezeli stwierdzono wczesniej u
pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, powinien on skontaktowac sig z lekarzem przed przyjgciem
tego leku.

3.  JAK PRZYJMOWAC LEK EPLERIUM

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

Tabletki leku Eplerium mozna przyjmowac¢ z positkiem lub na czczo. Tabletki nalezy potyka¢ w
catosci, popijajac duza iloscia wody.

Lek Eplerium jest zwykle podawany z innymi lekami stosowanymi w leczeniu niewydolnosci serca,
np. lekami beta-adrenolitycznymi. Zwykle stosowana dawka poczatkowa to jedna tabletka 25 mg raz
na dobg, zwigkszana po okoto 4 tygodniach do 50 mg raz na dobg (jedna tabletka 50 mg lub dwie
tabletki 25 mg).

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Eplerium nalezy oznaczy¢ stezenie potasu w krwi w ciagu
pierwszego tygodnia leczenia i po miesiacu od rozpoczgcia leczenia lub po zmianie dawki. Dawka
leku moze by¢ dostosowana przez lekarza, w zaleznosci od stezenia potasu we krwi.

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki poczatkowej u pacjentow z tagodna choroba nerek i z
fagodna lub umiarkowana choroba watroby. U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby lub
nerek, moze by¢ konieczne czgstsze badanie st¢zenia potasu w krwi (patrz takze ,,Kiedy nie
przyjmowac leku Eplerium”).

Stosowanie przez pacjentow w podesztym wieku: nie ma konieczno$ci dostosowania dawki
poczatkowe;j.
Stosowanie u dzieci i mtodziezy: nie zaleca si¢ stosowania leku Eplerium.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Eplerium

Jesli pacjent przyjmie dawke leku Eplerium wigksza niz zalecana, nalezy natychmiast skontaktowac
sie z lekarzem. Najczestszymi objawami po przyjeciu zbyt duzej dawki leku sa: niskie ci$nienie krwi
(z uczuciem pustki w gltowie, zawrotami gtowy, niewyraznym widzeniem, ostabieniem, nagla utrata



przytomnosci) lub hiperkaliemia, wysokie stezenie potasu W Krwi (ze skurczami mie$ni, biegunka,
nudno$ciami, zawrotami lub bélami gltowy).

Pominigcie przyjecia leku Eplerium
Jesli zbliza si¢ Czas przyjecia nastepnej tabletki, nalezy pominaé nieprzyjeta tabletke, a kolejna
tabletke przyja¢ o zwyklej porze.

W przeciwnym razie nalezy przyjac tabletke, tak szybko jak to mozliwe, pod warunkiem, ze do
przyjecia kolejnej planowe;j tabletki pozostalo wigcej niz 12 godzin. Nastgpnie nalezy przyjmowac lek
zgodnie z dotychczasowym schematem.

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

Przerwanie przyjmowania leku Eplerium

Wazne jest, aby przyjmowac lek Eplerium zgodnie z zaleceniami lekarza do momentu, gdy zaleci on
przerwanie leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ sig do
lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Eplerium moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy natychmiast szuka¢ pomocy medycznej w przypadku wystapienia nastgpujacych dziatan

niepozadanych:
. obrzek twarzy, jezyka lub gardta
. trudnosci z przelykaniem

. pokrzywka i trudnosci z oddychaniem
Sa to objawy obrze¢ku naczynioruchowego.
Do innych obserwowanych dzialan niepozadanych naleza:

Czeste dzialania niepozadane: wyst¢puja u 1 do 10 pacjentéw na 100

. podwyzszony poziom potasu W Krwi (objawami sa skurcze migsni, biegunka, nudnosci, zawroty
glowy lub boéle glowy)

zawroty glowy

niskie ci$nienie krwi

biegunka

nudnosci

nieprawidlowa czynno$¢ nerek

wysypka

Niezbyt czeste dzialania niepozadane: wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 1000
eozynofilia (zwigkszgnie liczby niektorych biatych krwinek)

odwodnienie

podwyzszona ilo$¢ cholesterolu lub trojglicerydow (thuszczOw) w krwi

niski poziom sodu w krwi

bezsennos¢ (trudnosci z zasypianiem)

bol gtowy

zaburzenia serca, np. zaburzenia rytmu serca, zawat serca i niewydolnos$¢ serca
obnizone ci$nienie krwi, ktore moze wywotaé zawroty gtowy po zmianie pozycji na stojaca
. zakrzepica (zakrzepy krwi) w nogach

. bol gardta

o wzdecia



wymioty

swedzenie

zwigkszona potliwos¢

bol plecow

skurcze miesni ndg

uczucie ostabienia i ogdlnie zte samopoczucie

zwigkszenie stgzenia mocznika i kreatyniny w 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 EPLERIUM
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Eplerium tabletki powlekane po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
blistrze i kartonie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak szczegdlnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Eplerium

- Substancja czynna leku jest eplerenon. Kazda tabletka powlekana zawiera 25 Iub 50 mg
eplerenonu.

- Ponadto lek zawiera:

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna,
Celuloza mikrokrystaliczna,
Kroskarmeloza sodowa,
Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna,
Laurylosiarczan sodu,

Talk,

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Laktoza jednowodna,
Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E171),
Macrogol 4000

Jak wyglada lek Eplerium i co zawiera opakowanie
Lek Eplerium tabletki 25 mg to biate lub biatawe, okraglte, dwuwypukte tabletki powlekane.
Wyztobienie z jednej strony: ,,CG3”, druga strona bez wyzlobienia.



Lek Eplerium tabletki 50 mg to biate lub biatawe, okragte, dwuwypukle tabletki powlekane.
Wyztobienie z jednej strony: ,,CG4”, druga strona bez wyzlobienia.

30, 90 tabletek powlekanych jest pakowanych w blister z PCW/aluminium i pudetka kartonowe.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny posiadajqcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Laboratorios LICONSA, S.A.
Gran Via Carlos Il1, 98, 7th floor
08028 Barcelona

Hiszpania

Wytworca

Gedeon Richter Plc.
H-1103 Budapeszt
Gyomroi ut 19-21.
Wegry

Gedeon Richter Plc.
H-1103 Budapeszt
Gydmréi ut 19-21.
Wegry

Laboratorios LICONSA S.A.

Avenida Miralcampo 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara

Hiszpania

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

Wegry
Eplerenone Liconsa 25/50 mg

Butgaria, Grecja, Polska, Portugalia, Stowacja, Hiszpania
Eplerium 25/50 mg

Czechy
Albindrep

Rumunia
Eplerenona Liconsa 25/50 mg

Stowenia
Raasblock 25/50 mg

Data zatwierdzenia ulotki



	ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UŻYTKOWNIKA
	Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zażyciem leku.
	Spis treści ulotki:

	1.  Co to jest lek Eplerium i w jakim celu się go stosuje
	2.  Informacje ważne przed przyjęciem leku Eplerium
	Kiedy nie przyjmować leku Eplerium:
	Kiedy zachować szczególną ostrożność, stosując lek Eplerium:
	Przyjmowanie innych leków
	Przyjmowanie leku Eplerium z jedzeniem i piciem
	Ciąża i karmienie piersią
	Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn
	Ważne informacje o niektórych składnikach leku Eplerium

	3.  Jak przyjmować lek Eplerium
	Przyjęcie większej niż zalecana dawki leku Eplerium
	Pominięcie przyjęcia leku Eplerium
	Przerwanie przyjmowania leku Eplerium

	4.  MOŻLIWE DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
	Do innych obserwowanych działań niepożądanych należą:

	5.  Jak przechowywać lek Eplerium
	6. INNE INFORMACJE
	Co zawiera lek Eplerium
	Jak wygląda lek Eplerium i co zawiera opakowanie
	Podmiot odpowiedzialny i wytwórca


