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Pisomna informacia pre pouZivatela

Eplerenone Teva 25 mg
Eplerenone Teva 50 mg
filmom obalené tablety
eplerendn

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Eplerenone Teva a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Eplerenone Teva
Ako uzivat’ Eplerenone Teva

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Eplerenone Teva

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Eplerenone Teva a na ¢o sa pouZiva

Eplerenone Teva patri do skupiny liekov znamych ako selektivne blokatory aldosteronu. Tieto
blokatory brania u€inku aldosterdonu, co je latka, ktora sa vytvara v tele a reguluje krvny tlak a funkciu
srdca. Vysoka hladina aldosteronu méze v tele spdsobovat’ zmeny, ktoré vedu k srdcovému
zlyhavaniu.

Eplerenone Teva sa pouziva na lieCbu srdcového zlyhavania, ktorej cielom je predist’ jeho zhorSeniu
a znizit’ potrebu hospitalizacie:

1. ak ste nedavno prekonali srdcovy zachvat, priCom sa podava v kombinécii s inymi liekmi, ktoré
uzivate na liecbu srdcového zlyhavania, alebo
2. ak mate pretrvavajiice mierne priznaky srdcového zlyhéavania aj napriek liecbe, ktort

v suc¢asnosti dostavate.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Eplerenone Teva
Neuzivajte Eplerenone Teva

- ak ste alergicky na eplerenon alebo na ktorukol'vek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

- ak mate vysoku hladinu draslika v krvi (hyperkaliémiu)

- ak uzivate lieky, ktoré pomahaju odstrafiovat’ nadbyto¢nu vodu z tela (diuretikd Setriace draslik)

- ak mate zavazné ochorenie obliciek

- ak mate zdvazné ochorenie pecene

- ak uzivate lieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu plesnovych infekceii (ketokonazol alebo
itrakonazol)

- ak uzivate protivirusové lieky na lieCbu infekcie spdsobenej virusom HIV (nelfinavir alebo
ritonavir)
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- ak uzivate antibiotika, ktoré sa pouzivajl na liecbu bakterialnych infekcii (klaritromycin alebo
telitromycin)

- ak uzivate nefazoddn, ktory sa pouziva na liecbu depresie

- ak uzivate kombinaciu liekov, ktoré sa pouzivaju na liecbu niektorych srdcovych ochoreni alebo
vysokého krvného tlaku (takzvany inhibitor enzymu konvertujiceho angiotenzin
(ACE inhibitor) a blokator receptora pre angiotenzin (ARB)).

Upozornenia a opatrenia

Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekédrnika predtym, ako zac¢nete uzivat’ Eplerenone Teva

- ak mate ochorenie obli¢iek alebo pecene (pozri aj ,,Neuzivajte Eplerenone Teva”)

- ak uzivate litium (zvycajne sa pouziva na liecbu manicko-depresivnej poruchy znamej aj ako
bipolarna porucha)

- ak uzivate takrolimus alebo cyklosporin (pouzivaju sa na liecbu koznych ochoreni, napriklad
psoriazy alebo ekzému, a na zabranenie odmietnutia transplantovaného organu).

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a ucinnost’ eplerenénu u deti a dospievajtcich nebola stanovena.

Iné lieky a Eplerenone Teva
Ak uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

- itrakonazol alebo ketokonazol (pouZzivaju sa na liecbu plesiiovych infekcii), ritonavir, nelfinavir
(protivirusové lieky na liecbu infekcie spdsobenej virusom HIV), klaritromycin, telitromycin
(pouzivaju sa na liecbu bakteriadlnych infekcii) alebo nefazodén (pouziva sa na liecbu depresie),
pretoze tieto lieky spomal’'uju odburavanie eplerenonu, a tym predlzuja jeho u¢inok
na organizmus

- diuretika Setriace draslik (lieky, ktoré pomahaju odstraiiovat’ nadbyto¢nu vodu z tela) a doplnky
vyzivy s obsahom draslika (tablety s obsahom soli), pretoze tieto lieky zvysuju riziko vysoke;j
hladiny draslika v krvi

- kombinacia inhibitora enzymu konvertujiceho angiotenzin (ACE inhibitor) a blokatora
receptora pre angiotenzin (ARB) (ktoré sa pouzivaju na liecbu vysokého krvného tlaku,
srdcovych ochoreni alebo niektorych ochoreni obliciek), pretoze tieto lieky mdzu zvysit’ riziko
vysokej hladiny draslika v krvi.

- litium (zvyc¢ajne sa pouziva na lie¢bu manicko-depresivnej poruchy znamej aj ako bipolarna
porucha). Preukdzalo sa, Ze uzivanie litia spolu s diuretikami a ACE inhibitormi (pouZzivajl sa
na liecbu vysokého krvného tlaku a srdcovych ochoreni) sposobuje nadmerné zvysenie hladiny
litia v krvi, ¢o méze zapricinit’ vedl'ajsie ucinky, ako napriklad nechutenstvo, poruchu videnia,
unavu, svalovu slabost’, svalové zasklby

- cyklosporin alebo takrolimus (pouzivaju sa na liecbu koznych ochoreni, napriklad psoriazy
alebo ekzému, a na zabranenie odvrhnutiu transplantovaného organu). Tieto lieky mozu
spdsobit’ problémy s oblickami, a preto zvysuju riziko vysokej hladiny draslika v krvi

- nesteroidné protizapalové lieky (oznacované skratkou NSAID - medzi ne patria niektoré lieky
proti bolesti, ako napriklad lieky s obsahom ibuprofénu, a pouzivaju sa na zmiernenie bolesti,
stuhnutosti a zapalu). Tieto lieky mdzu sposobit’ problémy s oblickami, a preto zvySuju riziko
vysokej hladiny draslika v krvi

- trimetoprim (pouziva sa na lieCbu bakteridlnych infekcii) moze zvysit riziko vysokej hladiny
draslika v krvi

- alfa-1-blokatory, ako napriklad prazosin alebo alfuzosin (pouzivaji sa na lieCbu vysokého
krvného tlaku a niektorych ochoreni prostaty), mozu sposobit’ pokles krvného tlaku a zavraty
pri postaveni sa

- tricyklické antidepresiva, ako napriklad amitryptylin alebo amoxapin (na liecbu depresie),
antipsychotikd (zname aj ako neuroleptika), ako napriklad chlérpromazin alebo haloperidol
(na liecbu psychiatrickych portich), amifostin (pouZziva sa pri chemoterapeutickej liecbe
rakoviny) a baklofén (pouziva sa na lieCbu svalovych kréov). Tieto liecky mozu spdsobit’ pokles
krvného tlaku a zavraty pri postaveni sa
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- glukokortikoidy, ako napriklad hydrokortizon alebo prednizon (pouzivaju sa na lieCbu zapalu
a niektorych koznych ochoreni), a tetrakozaktid (pouziva sa hlavne na diagnostiku a liecbu
ochoreni kory nadobli¢iek) mozu oslabit’ i€¢inok eplerenonu na znizenie krvného tlaku

- digoxin (pouziva sa na liecbu srdcovych ochoreni). Hladina digoxinu v krvi méze byt’ zvysena,
ked’ sa uziva spolu s eplerenénom

- warfarin (liek proti zrazaniu krvi): pri uzivani warfarinu je potrebna obozretnost’, pretoze
vysoké hladiny warfarinu v krvi mézu spdsobit’ zmeny v G¢inku eplerendénu na organizmus

- erytromycin (pouziva sa na liecbu bakterialnych infekcii), sachinavir (protivirusovy liek
na lie¢bu infekcie sposobenej virusom HIV), flukonazol (pouziva sa na liecbu plesiiovych
infekcii), amiodaron, diltiazem a verapamil (na lie¢bu srdcovych ochoreni a vysokého krvného
tlaku) spomal’uju odburavanie eplerenonu, a tym predlzuji uc¢inok eplerenénu na organizmus

- I'ubovnik bodkovany (rastlinny liek), rifampicin (pouziva sa na liecbu bakterialnych infekcii),
karbamazepin, fenytoin a fenobarbital (pouzivaji sa okrem iného na lie¢bu epilepsie) mézu
urychlit’ odburavanie eplerenénu, a tym znizit’ jeho u€inok.

Eplerenone Teva a jedlo a napoje
Eplerenone Teva sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Ucinok eplerenénu sa u tehotnych zien neskimal.

Nie je zname, ¢i sa eplerenon vylucuje do 'udského mlieka. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojéenie alebo ¢i
ukoncit’ lieCbu ma urobit’ vas lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po uziti Eplerenonu Teva mézete pocitovat’ zavraty. V takomto pripade neved’te vozidla ani
neobsluhujte stroje.

Laktoza
Tento liek obsahuje laktozu (druh cukru). Ak vam lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Eplerenone Teva

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Eplerenone Teva sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Tablety prehltnite veelku a zapite velkym
mnoZzstvom vody.

Eplerenone Teva sa zvy¢ajne podava spolu s d’alsimi liekmi na srdcové zlyhavanie, napr.

s betablokatormi. Odporucana pociato¢na davka je jedna 25 mg tableta jedenkrat denne, ktora sa
priblizne po 4 tyzdiioch zvysi na 50 mg jedenkrat denne (bud’ na jednu 50 mg tabletu, alebo na dve
25 mg tablety). Mdze sa uzivat’ najviac 50 mg denne.

Pred zacatim liecby eplerenénom, v priebehu prvého tyzdia a jeden mesiac po zacati liecby
alebo po zmene davky je potrebné skontrolovat’ hladinu draslika v krvi. Podl’a hladiny draslika v krvi
vam lekar moze upravovat’ davku.
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Ak mate mierne ochorenie obliCiek, na zaciatku lie¢by budete uzivat’ jednu 25 mg tabletu kazdy den.
Ak mate stredne zdvazné ochorenie obliciek, na zaciatku liecby budete uzivat’ jednu 25 mg tabletu
kazdy druhy den. Tato davka mdze byt upravend, ak to vas lekdr odporuci na zéklade vasej hladiny
draslika v krvi.

U pacientov so zdvaznym ochorenim obli¢iek sa pouzitie Eplerenonu Teva neodportca.

U pacientov s miernym az stredne zavaznym ochorenim pecene nie je potrebna Gprava pociatocne;j
davky. Ak mate t'azkosti s pecetiou alebo oblickami, moZete potrebovat’ CastejSie kontroly hladiny
draslika v krvi (pozri aj ,,Neuzivajte Eplerenone Teva®).

U starsSich osob nie je potrebnd uprava pociatocnej davky.

UZivanie u deti a dospievajucich
U deti a dospievajucich sa uzitie Eplerenonu Teva neodporica.

Ak uZijete viac Eplerenonu Teva, ako mate

Ak uzijete viac Eplerenonu Teva, ako mate, bezodkladne to oznamte svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi. Ak uzijete privel'ké mnozstvo tohto lieku, najpravdepodobnejSimi prejavmi
predavkovania budu nizky krvny tlak (prejavuje sa ako pocit tocenia hlavy, zavraty, rozmazané
videnie, slabost’, nahla strata vedomia) alebo hyperkaliémia, co je vysoka hladina draslika v krvi
(prejavuje sa ako svalové kice, hnacka, napinanie na vracanie, zavraty alebo bolest’ hlavy).

Ak zabudnete uZit’ Eplerenone Teva

Ak sa uz blizi Cas uzitia vasej d’al$ej tablety, zabudnutl tabletu vynechajte a uzite vasu d’alSiu tabletu
vo zvyCajnom case.

Inak uzite tabletu hned’, ako si na to spomeniete, pokial’ do uzitia d’alsej tablety zostava viac ako

12 hodin. Potom liek znovu uzivajte tak, ako zvycajne.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uZivat’ Eplerenone Teva
Je dolezité, aby ste pokracovali v uzivani Eplerenonu Teva podl'a pokynov vasho lekara, pokym vas
lekar vam nepovie, aby ste liecbu ukonili.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moéze spdsobovat’ vedl'ajsie Ui¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Je nutné, aby ste bezodkladne vyhPadali lekarsku pomoc, ak sa u vas objavi ktorykol'vek

z nasledujucich priznakov:

- opuch tvare, jazyka alebo hrdla

- tazkosti s prehitanim

- zihlavka a tazkosti s dychanim.

S to priznaky angioneurotického edému , menej Castého vedlajSieho G¢inku (mdze postihovat’ menej
ako 1 zo 100 osdb).

Medzi d’alsie hlasené vedl'ajsie ucinky patria:

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb:

- zvySena hladina draslika v krvi (prejavy zahimaju svalové kice, hnacku, napinanie na vracanie
zavraty alebo bolest’ hlavy)

- mdloby
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zévraty

zvySené mnozstvo cholesterolu v krvi

insomnia (nespavost’)

bolest’ hlavy

srdcové t'azkosti napr. nepravidelny tlkot srdca a srdcové zlyhavanie
kasel

zapcha

nizky krvny tlak

hnacka

napinanie na vracanie

vracanie

porucha funkcie obli¢iek

vyrazka

svrbenie

bolest’ chrbta

pocit slabosti

svalové krce

zvysena hladina mocoviny v krvi

zvySena hladina kreatininu v krvi , ktora méze poukazovat’ na problémy s oblickami.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb:

infekcia

eozinofilia (zvySenie poctu urcitého druhu bielych krviniek)
nizka hladina sodika v krvi

dehydratacia

zvySené mnozstvo triglyceridov (tukov) v krvi

rychly tlkot srdca

zapal ZI¢nika

znizeny krvny tlak, ktory modze spdsobit’ zavraty pri postaveni sa
tromboza (krvna zrazenina) v nohe

bolest” hrdla

plynatost’

nedostato¢na ¢innost’ Stitnej zl'azy

zvysena hladina gluko6zy v krvi

znizena citlivost’ na dotyk

zvySené potenie

bolest’ svalov a kosti

pocit celkovej nepohody

zapal obliciek

zvacSenie prsnikov u muzov

zmeny Vv niektorych vysledkoch krvnych vySetreni.

Hlasenie vedlajSich ticinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie

ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.

Ako uchovavat’ Eplerenone Teva

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/03109-Z1A
Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/04762-Z1B

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na blistri po EXP.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Eplerenone Teva obsahuje

- Liecivo je eplerenon
Eplerenone Teva 25 mg: kazda filmom obalend tableta obsahuje 25 mg eplerendnu.
Eplerenone Teva 50 mg: kazda filmom obalena tableta obsahuje 50 mg eplerenonu.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuléza, krospovidén (typ A),
laurylsiran sodny, mastenec (E553b) a stearat horecnaty. Obal tablety obsahuje

polyvinylalkohol (E1203), oxid titanicity (E171), makrogol 3350 (E1521), mastenec (E553b),

zIty oxid Zelezity (E172) a ¢erveny oxid zelezity (E172).

Ako vyzera Eplerenone Teva a obsah balenia
- Filmom obalena tableta
- Eplerenone Teva 25 mg: zlta kosoStvorcova obojstranne vypukla filmom obalena tableta,

priblizne 6,4 mm Siroka a 7,4 mm dlha, s ozna¢enim ,,E25 na jednej strane a bez oznacenia na

druhej strane
Eplerenone Teva 50 mg: zIta kosoStvorcova obojstranne vypukla filmom obalena tableta,

priblizne 8,0 mm Siroka a 9,5 mm dlha, s oznac¢enim ,,ES0* na jednej strane a bez oznacenia na

druhej strane
- Filmom obalené tablety Eplerenone Teva sa dodavaji v nepriehl'adnych
PVC/PVdC/hlinikovych blistroch obsahujucich 1, 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 a

200 tabliet a v nepriehl’'adnych PVC/PVdC/hlinikovych perforovanych blistroch s jednotlivou

davkou obsahujucich20x 1,30x 1,50x 1,90 x 1, 100 x 1, 200 x1 tabliet,
Eplerenone Teva 25 mg: Tablety st dostupné aj v kalendarnom baleni po 30 a 100 filmom
obalenych tabliet.

Eplerenone Teva 50 mg: Tablety st dostupné aj v kalenddrnom baleni po 100 filmom obalenych

tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobcovia
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.

Teslova 26, 821 02 Bratislava
Slovenska republika

Vyrobcovia:

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5, 2031 GA Haarlem
Holandsko

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi at 13, 4042 Debrecin
Mad’arsko

Teva Czech Industries s.r.0.
Ostravska 29, ¢.p. 305, 747 70 Opava - Koméarov
Ceska republika
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TEVA PHARMA, S.L.U.
@/C, n° 4, Poligono Industrial Malpica, 50016 Zaragoza
Spanielsko

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren
Nemecko

Teva Operation Poland Sp. z.0.0
ul. Mogilska 80, 31-546 Krakov
Pol'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Raktsko: Eplerenon ratiopharm GmbH 25 mg a 50 mg Filmtabletten

Nemecko: Eplerenon AbZ 25 mg and 50 mg Filmtabletten

Dénsko: Eplerenone Teva (25 a 50 mg)

Grécko: Eplerenone Teva 25 a 50 mg Emkalvppéva pe Aentod vuévio diokio
Spanielsko: Eplerenona Teva 25 a 50 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Francuzsko: Eplérénone Teva 25 mg and 50 mg, comprimé pelliculé

Holandsko: Eplerenone Teva 25 mg and 50 mg, filmomhulde tabletten

Svédsko: Eplerenone Teva 25 mg and 50 mg filmdragerade tablette

Slovenska republika: Eplerenone Teva 25 a 50 mg

Spojené kralovstvo: Eplerenone 25 mg and 50 mg Film-coated Tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2021.



