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Pisomna informacia pre pouZivatela

INSPRA 25 mg filmom obalené tablety
INSPRA 50 mg filmom obalené tablety
eplerenon

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomnu informéciu 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 lekdrnika.

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

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je INSPRA a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZzijete INSPRU
Ako uzivat' INSPRU

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat INSPRU

Obsah balenia a d’alSie informacie

S

1. Co je INSPRA a na ¢o sa pouZiva

INSPRA patri do skupiny liekov znamych ako selektivne blokéatory aldosteronu. Tieto blokatory
inhibuju t¢inok aldosterénu, latky, ktord sa vytvara v tele a kontroluje vas tlak krvi a funkciu srdca.
Vysoké hladiny aldosterénu moézu zapricinit’ zmeny v organizme, ktoré vedu k srdcovému zlyhavaniu.

INSPRA sa pouziva na liecbu srdcového zlyhavania z dovodu prevencie jeho zhorSenia a na zniZenie
potreby hospitalizacie, ak:

1. ste nedavno prekonali srdcovy infarkt, a to v kombinacii s inymi lie¢ivami, ktoré uzivate
na liecbu srdcového zlyhéavania, alebo
2. mate pretrvavajuce mierne priznaky napriek liecbe, ktoru az dosial’ uzivate.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete INSPRU
Neuzivajte INSPRU

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

- ak mate vysoku hladinu draslika v krvi (hyperkaliémiu)

- ak uzivate skupinu liekov, ktoré vam pomahaju vylucit' nadmerné mnozstvo telesnych tekutin
(draslik Setriace diuretika)

- ak mate zdvazné ochorenie obliciek

- ak mate zdvazné ochorenie peCene

- ak uzivate lieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu plesiiovych infekcii (ketokonazol
alebo itrakonazol)

- ak uzivate antivirusové lieky na lieCenie HIV (ritonavir alebo nelfinavir)
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- ak uzivate antibiotikd pouzivané na lieCbu bakterialnych infekcii (klaritromycin
alebo telitromycin)

- ak uzivate nefazoddn, ktory sa pouziva na lieCbu depresie

- ak uzivate lieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu urcitych srdcovych ochoreni alebo vysokého
krvného tlaku (takzvany inhibitor angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE) a blokator
receptora angiotenzinu (ARB)).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat INSPRU, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- ak mate ochorenie obliciek alebo pecene (pozri tieZ ,,NeuZivajte INSPRU®),

- ak uzivate litium (zvycajne sa pouziva na lieCbu manio-depresivnej poruchy nazyvanej aj
bipolarna porucha),

- ak uzivate takrolimus alebo cyklosporin (pouzivaju sa na liecbu koznych ochoreni, ako su
psoriaza alebo ekzém, a na prevenciu rejekcnej reakcie (odmietnutia organu) po transplantacii
organov).

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a ucinnost’ eplerendénu u deti a dospievajticich nebola stanovena.
Iné lieky a INSPRA

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

- itrakonazol alebo ketokonazol (pouzivaju sa na lie¢bu plesiiovych infekcii), ritonavir, nelfinavir
(antivirusové lieky na liecbu HIV), klaritromycin, telitromycin (pouZzivaju sa na lieCbu
bakteridlnych infekcii) alebo nefazodon (pouziva sa na liecbu depresie), ked’Ze tieto lieky
spomal’uju rozklad INSPRY, a tym predlzuju jej G¢inok na organizmus.

- draslik Setriace diuretika (lieky, ktoré vam pomahaju vylucit’ nadmerné mnozstvo telesnych
tekutin) a draslikové doplnky (tablety s obsahom soli draslika), ked’ze tieto lieky zvySuju riziko
vysokych hladin draslika v krvi.

- inhibitory angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE) stibezne uzivané s blokatormi receptora
pre angiotenzin (ARB) (ktoré sa pouZzivaju na liecbu vysokého krvného tlaku, ochorenia srdca
alebo urcitych ochoreni obliciek), pretoze tieto lie¢iva mézu zvysit riziko vysokej hladiny
draslika v krvi.

- litium (zvyc€ajne sa podava na liecbu manio-depresivnej poruchy nazyvanej aj bipolarna
porucha). Bolo dokadzané, ze uZivanie litia spolu s diuretikami a ACE inhibitormi (pouzivaju sa
v krvi, o moZe vyvolat’ neziaduce ucinky, ako su: strata chuti; poruchy videnia; inava; svalova
slabost’; trhavé pohyby svalov.

- cyklosporin alebo takrolimus (pouZzivaju sa na liecbu ochoreni koze, ako je psoridza alebo
ekzém, a na prevenciu rejekénej reakcie (neprijatie transplantatu organizmom) po transplantacii
organu). Tieto lieky mo6zu zapricinit’ problémy s oblickami, a preto zvysuju riziko vysokej
hladiny draslika v krvi.

- nesteroidové antiflogistika (NSAIDs = Non-steroidal anti-inflammatory drugs — urcité lieky
proti bolesti, ako napr. ibuprofén, pouZzivaji sa na zmiernenie bolesti, stuhnutosti a zapalu).
Tieto lieky mozu 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 prazosin alebo alfuzosin (pouzivaju sa na liecbu vysokého tlaku krvi
a ur¢itych ochoreni prostaty) mézu spdsobit’ pokles tlaku krvi a z&vrat pri postaveni sa.
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- tricyklické antidepresiva, ako st amitriptylin alebo amoxapin (na lie¢bu depresie),
antipsychotika (tiez zname ako neuroleptika), ako st chlorpromazin alebo haloperidol
(na liec¢bu psychickych poruch), amifostin (pouziva sa pri rakovine pocas chemoterapie)

a baklofén (pouziva sa na liecbu svalovych kfcov). Tieto lieky moézu spdsobit’ pokles tlaku krvi
a zavrat pri postaveni sa.

- glukokortikoidy, ako hydrokortizén alebo prednizon (pouzivaju sa na lie€bu zapalu a uréitych
koznych ochoreni) a tetrakozaktid (pouziva sa hlavne na diagnostikovanie a liecbu ochoreni
kéry nadobli¢iek) mozu oslabit’ u¢inok INSPRY na zniZenie krvného tlaku.

- digoxin (pouziva sa na liecbu ochoreni srdca). Hladiny digoxinu v krvi sa mozu zvysit', ked’ sa
uziva spolu s INSPROU.

- warfarin (liek proti zrazaniu krvi). Opatrnost’ sa vyzaduje pri uzivani warfarinu, lebo vysoké
hladiny warfarinu v krvi mézu spdsobit’ zmeny v t€¢inku INSPRY v tele.

- erytromycin (pouZziva sa na lieCbu bakterialnych infekcii), sachinavir (antivirusovy liek
na liecbu HIV), flukonazol (pouziva sa na liecbu plesiiovych infekcii), amiodardn, diltiazem
alebo verapamil (na liecbu problémov so srdcom a vysokého tlaku krvi) spomal’ujt rozklad
INSPRY, a tym predlzuja G€inok INSPRY na organizmus.

- I'ubovnik bodkovany (rastlinny liek), rifampicin (pouZziva sa na liecbu bakterialnych infekcii),
karbamazepin, fenytoin a fenobarbital (pouzivaju sa, okrem iného, na lieCbu epilepsie) moézu
urychlit’ rozklad INSPRY, a tak znizit’ jej ucinok.

INSPRA a jedlo a napoje

INSPRA sa moze uzivat s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotné alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete o}ehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. U¢inok INSPRY u Zien

pocas tehotenstva sa nehodnotil.

Nie je zname, ¢i sa eplerendn vylucuje do materského mlieka. Rozhodnutie o tom, ¢i mate prestat’
dojcit alebo vysadit’ liek, musi urobit’ vas lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po uziti INSPRY mdzete pocitovat’ zavrat. V takom pripade neved’te vozidl4, ani neobsluhujte stroje.
INSPRA obsahuje laktézu

INSPRA obsahuje laktozu (druh cukru). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznéSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

INSPRA obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
3.  Ako uzivat’ INSPRU

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.

Tablety INSPRA sa mbzu uzivat’ spolu s jedlom alebo nalaéno. Tablety prehitajte celé a zapite ich
vel'kym mnozstvom vody.
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INSPRA sa zvycajne podava s d’alS$imi lieckmi na lie¢bu srdcového zlyhavania, napr. betablokatormi.
Zvycajna tivodna davka je jedna 25 mg tableta raz denne, ktora sa asi po 4 tyzditoch zvysi na 50 mg
raz denne (bud’ ako jedna 50 mg tableta alebo dve 25 mg tablety). Maximalny davkovy rezim je 50 mg
denne.

Hladiny draslika v krvi sa musia vySetrit’ pred zac¢atim liecby INSPROU, pocas prvého tyzdna a jeden
mesiac po zacati lieCby alebo po zmene davky. Davku vam vas lekdr moze upravovat’ v zavislosti
od hladiny draslika v krvi.

Ak mate 'ahké ochorenie obliciek, vasa liecba za¢ne jednou 25 mg tabletou kazdy deni. Ak mate
stredne zavazné ochorenie obli¢iek, vasa liecba za¢ne jednou 25 mg tabletou kazdy druhy deii. Tieto
davky sa mézu upravit’, ak vam to odporuci vas lekar a podl'a hladin draslika vo vasej krvi.

U pacientov so zdvaznym ochorenim obli¢iek sa INSPRA neodporuca.

U pacientov s 'ahkym az stredne zavaznym ochorenim pecene sa nevyzaduje tiprava tivodnej davky.
Ak mate problémy s oblickami alebo peceiiou, budete mozno potrebovat’ CastejSie vySetrenie hladiny
draslika v krvi (pozri tieZ ,,NeuZivajte INSPRU).

U stars$ich pacientov: uprava uvodnej davky sa nevyzaduje.

U deti a dospievajucich: INSPRA sa neodporuca.

Ak uzijete viac INSPRY, ako mate

Ak uzijete viac INSPRY, ako mate, povedzte to okamzite svojmu lekarovi alebo lekdrnikovi. Ak ste
uzili prili§ vela lieku, najpravdepodobnej$imi priznakmi budu nizky tlak krvi (prejavi sa ako zvlastny
pocit vo vasej hlave, zavrat, zahmlené videnie, slabost’, nahla strata vedomia) alebo hyperkaliémia,
vysoké hladina draslika v krvi (prejavi sa svalovymi kfémi, hna¢kou, nutkanim na vracanie, zavratom

alebo bolestou hlavy).

Ak zabudnete uzit’ INSPRU

Ak je uz takmer Cas uzit’ d’alSiu tabletu, vynechajte zabudnuti tabletu a uzite nasledujucu tabletu
v predpisany cas.

Inak uzite tabletu ihned’, ako si spomeniete za predpokladu, ze do uzitia d’alSej tablety zostava viac
ako 12 hodin. Potom pokracujte v uzivani lieku podl’a pévodného rozvrhu.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak prestanete uzivat’ INSPRU

Je dolezité, aby ste INSPRU uzivali bez prerusenia podl'a predpisu, az kym vam lekar nepovie, aby
ste liecbu ukon¢ili.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak zaznamenate niektory z nasledujucich stavov:

VyhPadajte bezodkladnu lekarsku starostlivost’
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o opuch tvare, jazyka alebo hrdla
o tazkosti pri prehitani
o zihl'avka a tazkosti pri dychani

Toto su priznaky angioneurotického edému, menej ¢astého vedl'ajSieho ti€inku (mdze postihovat’
menej ako 1 zo 100 osob).

Ostatné hlasené vedlajsie ucinky zahtnaju:
Casté vedPajsie ucinky (mozu postihovat menej ako 1 z 10 0sob):

o zvySena hladina draslika v krvi (priznaky zahtfiaju svalové kf¢e, hnacku, nutkanie na vracanie,
zavrat alebo bolest’ hlavy)

mdloba

zavrat

zvySena hladina cholesterolu v krvi

insomnia (nespavost)

bolest’ hlavy

srdcové tazkosti, napr. nepravidelny tlkot srdca a srdcové zlyhavanie

o kasel

o zapcha

o nizky tlak krvi

o hnacka

o nutkanie na vracanie

o vracanie

o porucha ¢innosti obliciek

o vyrazka

o svrbenie

o bolest’ chrbta

o celkova slabost’

o svalové kice

o zvySena hladina moc€oviny v krvi
o zvySené hladiny kreatininu v krvi, ktoré mézu naznacovat’ problémy s oblickami

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

o infekcia

o eozinofilia (zvysenie poctu urcitych bielych krviniek)

o nizka hladina sodika v krvi

o dehydratacia

o zvySené mnozstvo triacylglycerolov (tukov) vo vasej krvi
o rychly tlkot srdca

o zapal zl¢nika

o znizeny tlak krvi, ktory mbze spdsobit’ zavrat pri postaveni sa
. tromboza (krvna zrazenina) v nohe

o bolest” hrdla

o vetry

o znizend funkcia Stitnej zl'azy

o zvySena hladina glukozy (cukru) v krvi

o znizena citlivost’ na dotyk

o zvySené potenie

o bolesti kostrového svalstva

o vSeobecne pocit choroby

o zapal obli¢iek
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. zvacsenie prsnikov u muzov
o zmeny vysledkov niektorych krvnych testov

Hlasenie vedl’ajsich uc¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al§ich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ INSPRU

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po EXP. Datum
exspirdcie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co INSPRA obsahuje

Liecivo vo filmom obalenych tabletich INSPRA je eplerendn. Kazd4 tableta obsahuje 25 mg
alebo 50 mg eplerenénu.

Dalsie zlozky si: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuléza (E460), sodna sol’ kroskarmelozy
(E468), hypromeldza (E464), laurylsiran sodny, mastenec (E553b) a stearat hore¢naty (E470b).

Obal zo Zltej Opadry filmom obalenych tabliet INSPRA 25 mg a 50 mg obsahuje hypromelozu
(E464), oxid titanicity (E171), makrogol 400, polysorbat 80 (E433), ZIty oxid zelezity (E172), Cerveny
oxid zelezity (E172).

Ako vyzera INSPRA a obsah balenia

Tableta INSPRA 25 mg je ZIta, filmom obalend tableta. Je oznaCené napisom ,,Pfizer* vytlacenym
na jednej strane tablety a ,,NSR* nad ,,25 na druhej strane tablety.

Tableta INSPRA 50 mg je ZIta filmom obalend tableta. Je oznacena napisom ,,Pfizer* vytlacenym
na jednej strane tablety a ,,NSR* nad ,,50 na druhej strane tablety.

Filmom obalené tablety INSPRA 25 mg a 50 mg st dostupné v nepriehl'adnych PVC/Al blistrovych
baleniach obsahujucich 10, 20, 28, 30, 50, 90, 100 alebo 200 tabliet a v nepriehl'adnych PVC/Al
blistroch s perforaciou umoziujucich oddelenie jednotlivej davky obsahujiicich 10 x 1,20x 1,30x 1,
50x1,90x 1,100 x 1 alebo 200 x 1 (10 baleni po 20 x 1) tabletu.

Na trh nemusia byt uveden¢ vsetky velkosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Holandsko

Vyrobca:

Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Francuzsko

INSPRA 25 mg a 50 mg filmom obalené tablety su schvalené v ¢lenskych Statoch Europskeho
hospodarskeho priestoru (EHP) pod nazvom INSPRA:

Rakusko, Belgicko, Cyprus, Dansko, Finsko, Francuzsko, Nemecko, Grécko, Mad’arsko, Island, frsko,
Taliansko, Luxembursko, Holandsko, Norsko, PoI'sko, Portugalsko, Slovenska republika, Slovinsko,

Spanielsko, Svédsko, Velké Britania.

INSPRA 50 mg filmom obalené tablety su schvalené v ¢lenskych statoch Europskeho hospodarskeho
priestoru (EHP) pod ndzvom INSPRA:

Ceska republika
Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2022.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv: http://www.sukl.sk.



http://www.sukl.sk/

