Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Enplerasa, 25 mg, tabletki powlekane
Enplerasa, 50 mg, tabletki powlekane
Eplerenonum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- 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.

- Jesli u pacjenta wystgpig 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 Enplerasa i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Enplerasa
Jak stosowa¢ lek Enplerasa

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Enplerasa

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ok whE

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

Lek Enplerasa nalezy do grupy lekow nazywanych selektywnymi antagonistami aldosteronu. Leki te
hamuja dziatanie aldosteronu, substancji wytwarzanej przez organizm i kontrolujacej cisnienie krwi
oraz czynno$¢ serca. Duze stezenie aldosteronu moze powodowaé zmiany w organizmie prowadzace
do niewydolnosci serca.

Lek Enplerasa stosuje si¢ w leczeniu niewydolnosci serca w celu zapobiegania nasileniu choroby oraz
zmniegjszenia liczby hospitalizacji u pacjentow, ktorzy:

1. przebyli niedawno zawat serca - w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu
niewydolnosci serca lub
2. majg utrzymujace si¢, tagodne objawy mimo dotychczasowego leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Enplerasa

Kiedy nie stosowa¢ leku Enplerasa:

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

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

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

- jezeli pacjent ma ciezkg chorobg nerek;

- jezeli pacjent ma cigzka chorobg watroby;

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



jesli pacjent stosuje leki przeciwwirusowe w celu leczenia zakazenia HIV (nelfinawir lub
rytonawir);

jesli pacjent przyjmuje antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych
(klarytromycyng lub telitromycyneg);

jesli pacjent przyjmuje nefazodon, stosowany w leczeniu depresji;

jesli pacjent przyjmuje jednocze$nie leki stosowane w leczeniu pewnych chordb serca lub
nadci$nienia tetniczego (tzw. inhibitor konwertazy angiotensyny - ACE i antagonistg
receptora angiotensyny (ARB).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Enplerasa nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

jesli pacjent ma chorobe nerek lub watroby (patrz takze ,,Kiedy nie stosowa¢ leku
Enplerasa™);

jesli pacjent przyjmuje lit (stosowany zwykle w leczeniu zaburzenia afektywnego
dwubiegunowego);

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

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci eplerenonu u dzieci i mtodziezy.

Lek Enplerasa a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Itrakonazol lub ketokonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych), rytonawir,
nelfinawir (leki przeciwwirusowe stosowane w leczeniu zakazenia HIV), Klarytromycyna,
telitromycyna (leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych) lub nefazodon (lek
stosowany w leczeniu depresji), gdyz leki te ostabiajg rozpad leku Enplerasa, wydtuzajac w
ten sposob jego wpltyw na organizm,;

Leki moczopegdne oszczgdzajace potas (leki pomagajace usunaé nadmiar ptynéw z
organizmu) oraz suplementy potasu (zastepujace sol), gdyz leki te zwiekszaja ryzyko duzego
stezenia potasu we krwi;

Podawane jednoczesnie inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) i antagonisci

receptora angiotensyny (ARB) (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi, choréb
serca lub niektorych chorob nerek), gdyz leki te moga zwigkszy¢ ryzyko duzego stgzenia
potasu we krwi.

Lit (stosowany zwykle w leczeniu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego). Wykazano, ze
podawanie litu razem z lekami moczopgdnymi i inhibitorami ACE (stosowanymi w leczeniu
wysokiego ci$nienia tetniczego i chorob serca) zwigksza stgzenie litu we krwi, co moze
powodowa¢ dziatania niepozadane, takie jak: utrata apetytu, zaburzenia widzenia, uczucie
zmeczenia, ostabienie mig$ni, drzenie mi¢sni;

Cyklosporyna lub takrolimus (leki stosowane w leczeniu chordb skory, takich jak tuszczyca
lub wyprysk oraz w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu). Leki te moga
powodowac zaburzenia czynnosci nerek i zwigksza¢ w ten sposob ryzyko duzego stezenia
potasu we krwi;

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, pewne leki przeciwbolowe, takie jak ibuprofen,
stosowane w celu ztagodzenia bolu, sztywnosci i stanu zapalnego). Leki te moga spowodowac
zaburzenia czynnos$ci nerek i zwigksza¢ w ten sposob ryzyko duzego stezenia potasu we krwi;
Trimetoprym (lek stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych) moze zwiekszaé ryzyko
duzego stgzenia potasu we krwi;



- Alfa-1-adrenolityki (takie jak prazosyna czy alfuzosyna, stosowane w leczeniu wysokiego
ci$nienia tetniczego i niektorych chordb gruczotu krokowego) moga powodowaé zmniejszenie
ci$nienia tetniczego krwi i zawroty glowy podczas wstawania;

- Trojpier§cieniowe leki przeciwdepresyjne, takie jak amitryptylina czy amoksapina (stosowane
w leczeniu depresji), leki przeciwpsychotyczne (znane rowniez jako neuroleptyki), takie
jak chloropromazyna czy haloperydol (leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych),
amifostyna (lek stosowany w chemioterapii nowotwordéw) oraz baklofen (lek stosowany w
leczeniu skurczéw migsni). Leki te moga powodowaé zmniejszenie cisnienia t¢tniczego
krwi i zawroty glowy podczas wstawania;

- Glikokortykosteroidy, takie jak hydrokortyzon lub prednizon (stosowane w leczeniu stanow
zapalnych i niektorych chorob skory) i tetrakozaktyd (lek stosowany gtownie w diagnostyce i
leczeniu zaburzen kory nadnerczy), mogg obniza¢ ci$nienie tgtnicze, ostabiajac dziatanie leku
Enplerasa;

- Digoksyna (lek stosowany w leczeniu chordb serca). Jednoczesne stosowanie z lekiem
Enplerasa moze zwigkszac stezenie digoksyny we krwi;

- Warfaryna (lek przeciwzakrzepowy): nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania
warfaryny, gdyz jej duze stgzenie we krwi moze zmieni¢ dziatanie leku Enplerasa na
organizm;

- Erytromycyna (lek stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych), sakwinawir (lek
przeciwwirusowy stosowany w leczeniu zakazen HIV), flukonazol (lek stosowany w leczeniu
zakazen grzybiczych), amiodaron, diltiazem i werapamil (leki stosowane w leczeniu chorob
serca i wysokiego cisnienia t¢tniczego) ostabiaja rozpad leku Enplerasa, wydtuzajac w ten
sposob jego wplyw na organizm;

- Ziele dziurawca (lek ro$linny), ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych),
karbamazepina, fenytoina i fenobarbital (leki stosowane mi¢dzy innymi w leczeniu
padaczki) moga nasili¢ rozpad leku Enplerasa, ostabiajac w ten sposob jego dziatanie.

Lek Enplerasa z jedzeniem i piciem
Lek Enplerasa mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia

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

Nie oceniono dziatania leku Enplerasa u kobiet w cigzy.

Nie wiadomo, czy eplerenon przenika do mleka kobiecego. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, czy przerwaé
karmienie piersig, czy przerwaé stosowanie leku.

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn
Podczas stosowania leku Enplerasa mogg wystgpi¢ zawroty gtowy. Nie nalezy wowczas prowadzié
pojazdoéw ani obstugiwaé maszyn.

Lek Enplerasa zawiera laktoze i sod

Jesli stwierdzono wezesniej U pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, przed zastosowaniem leku
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

3. Jak stosowac lek Enplerasa

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



Lek Enplerasa mozna przyjmowa¢ podczas positkow lub niezaleznie od positkoéw. Tabletki nalezy
potykaé¢ w catos$ci, popijajac duzg iloscig wody.

Lek Enplerasa przyjmuje si¢ zazwyczaj razem z innymi lekami stosowanymi w leczeniu
niewydolno$ci serca, np. z lekami beta-adrenolitycznymi. Zwykle stosowang dawka poczatkowg jest
jedna tabletka 25 mg raz na dobg, zwigkszana po okoto 4 tygodniach do 50 mg raz na dobg (w postaci
jednej tabletki 50 mg lub dwoch tabletek 25 mg). Maksymalng dawka jest 50 mg na dobe.

Lekarz zaleci skontrolowanie stezenia potasu we krwi przed rozpoczeciem stosowania leku Enplerasa,
w pierwszym tygodniu leczenia oraz miesiac po rozpoczeciu leczenia lub po zmianie dawki. W
zalezno$ci od stezenia potasu we krwi lekarz moze dostosowac dawke.

Pacjenci z tagodng choroba nerek powinni rozpocza¢ leczenie od jednej tabletki 25 mg raz na dobg.
Jesli nasilenie choroby nerek jest umiarkowane, poczatkowa dawka jest jedna tabletka 25 mg
przyjmowana co drugi dzien. Lekarz moze zmieni¢ te dawki w zalezno$ci od stezenia potasu we krwi
pacjenta.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Enplerasa u pacjentow z ciezka choroba nerek.

U pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi chorobami watroby modyfikacja dawki poczatkowej
nie jest konieczna. U pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby Iub nerek konieczne moze by¢
czestsze kontrolowanie stezenia potasu we krwi (patrz tez ,,Kiedy nie stosowaé leku Enplerasa”™).

Osoby w podesztym wieku: modyfikacja dawki poczatkowej nie jest konieczna.
Dzieci i mtodziez: nie zaleca sie stosowania leku Enplerasa.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Enplerasa

W razie przyj¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku Enplerasa, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do
lekarza lub farmaceuty. Najbardziej prawdopodobnymi objawami przedawkowania sa: niskie ci$nienie
tetnicze (odczuwane jako oszotomienie, zawroty glowy, niewyrazne widzenie, ostabienie, nagla utrata
przytomnosci) lub hiperkaliemia (duze stgzenie potasu we krwi) objawiajaca si¢ kurczami migséni,
biegunkg, nudno$ciami, zawrotami lub bolem gtowy.

Pominigcie zastosowania leku Enplerasa
Jesli zbliza si¢ juz czas przyjecia nastepnej tabletki, nalezy poming¢ zapomniang tabletke 1 przyjac
kolejng we wlasciwym czasie.

W innym wypadku nalezy przyja¢ tabletke niezwlocznie po przypomnieniu sobie o tym, pod
warunkiem jednak, ze do czasu przyjecia nastepnej tabletki pozostato ponad 12 godzin. Nastepnie
nalezy powroci¢ do zwyktego schematu przyjmowania leku.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej, w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Enplerasa

Wazne, aby przyjmowac lek Enplerasa zgodnie z zaleceniami, chyba ze lekarz zaleci przerwanie
leczenia.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy natychmiast zwroci¢ sie po
pomoc medyczna:



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

Sa to objawy obrzgku naczynioruchowego, niezbyt czestego (wWystepujacego u nie wigcej niz 1 na 100
0s0b) dziatania niepozadanego.

Inne zglaszane dziatania niepozadane obejmuja:
Czeste dziatania niepozadane (wystgpuja u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
- zwigkszone stezenie potasu we krwi (0bjawy obejmuja kurcze mig$ni, biegunke, nudnosci,
zawroty gtowy lub bol glowy),
- omdlenia,
- zawroty glowy,
- podwyzszone stezenie cholesterolu we krwi,
- bezsennos¢ (trudno$ci w zasypianiu),
- bdl glowy,
- nieprawidtowa czynnos$¢ serca, np. nieregularne bicie serca i niewydolno$¢ serca,
- kaszel,
- zaparcia,
- niskie ci$nienie t¢tnicze,
- biegunka,
- nudnosci,
- wymioty,
- nieprawidlowa czynnos$¢ nerek,
- wysypka,
- $wiad,
- bdl plecow,
- uczucie oslabienia,
- skurcz mig$ni,
- zwickszone stezenie mocznika we krwi,
- zwigkszone stezenie kreatyniny we krwi, co moze wskazywaé na chorobg nerek.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (wystgpuja u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):
- zakazenie,
- eozynofilia (zwigkszenie liczby biatych krwinek),
- zmnigjszone stezenie sodu we krwi,
- odwodnienie,
- zwigkszone stezenie trojglicerydow (thuszczow) we krwi,
- szybkie bicie serca,
- zapalenie pgcherzyka zo6lciowego,
- zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi mogace powodowac zawroty glowy podczas zmiany
pozycji ciala na stojaca,
- zakrzepica (zakrzep krwi) konczyn dolnych,
- bdl gardta,
- wazdecia,
- niedoczynno$¢ tarczycy,
- zwigkszenie stezenia glukozy we krwi,
- zmniejszenie wrazliwosci na dotyk,
- zwigkszona potliwos¢,
- bodle mieSniowo-szkieletowe,
- ogolne zte samopoczucie,
- zapalenie nerek,
- powigkszenie gruczolow piersiowych u me¢zczyzn,
- zmiany wynikéw badania krwi.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Enplerasa
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Enplerasa

- Substancja czynng jest eplerenon. Kazda tabletka zawiera 25 mg lub 50 mg eplerenonu.
- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza
sodowa, hypromeloza, magnezu stearynian, sodu laurylosiarczan.
Otoczka: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400, polisorbat 80, zelaza tlenek
z6tty (E 172). Patrz punkt 2 ,,Lek Enplerasa zawiera laktoze i s6d”.

Jak wyglada lek Enplerasa i co zawiera opakowanie

Enplerasa, 25 mg:

Zbtte, okragte, obustronnie wypukle tabletki powlekane z oznakowaniem 25 po jednej stronie.
Wymiary: $rednica 6 mm.

Enplerasa, 50 mg:
Zotte, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane z oznakowaniem 50" po jednej stronie.
Wymiary: $rednica 7,5 mm.

Lek dostepny jest w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium zawierajacych 30 tabletek powlekanych,
w tekturowym pudetku.



Podmiot odpowiedzialny
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytworca 5
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann - Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic si¢ do lokalnego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA- POLSKA Sp. zo.o.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



