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Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

e Sporg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

® Laegen har ordineret INSPRA® til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlagssedlen
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6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

INSPRA® hgrer til en gruppe af medicin, som

kaldes selektiv aldosteron-receptor blokker. Denne
type hammer aldosterons virkning. Aldosteron
findes naturligt i kroppen, hvor det medvirker til
regulering af blodtrykket og hjertets funktion. Store
mangder af aldosteron kan forarsage @ndringer i
kroppen, der kan fgre til hjertesvigt.

INSPRA® anvendes til at modvirke folgerne af et
svigtende hjerte efter et hjerteanfald eller kronisk
hjertesvigt som tilleeg til standardbehandling.

Lagen kan have givet dig INSPRA® for noget andet.
Folg altid legens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER
AT TAGE INSPRA°®

Tag ikke INSPRA®

e hvis du er overfglsom (allergisk) over for
eplerenon eller et af de gvrige indholdsstoffer.

e hvis du har hgje kaliumvardier i blodet
(hyperkalizemi).

® hvis du far medicin, der hjalper med at udskille
store mangder vaske i kroppen (kaliumbespa-
rende vanddrivende medicin) eller salttabletter
(kaliumtilskud).

® hvis du har sveert nedsat nyrefunktion.

e hvis du har alvorlige leverproblemer.

® hvis du far medicin mod svampeinfektioner
(ketoconazol eller itraconazol).

® hvis du far medicin til behandling af HIV (ritonavir
eller nelfinavir).

e hvis du far medicin mod bakterieinfektioner
(clarithromycin eller telithromycin).

® hvis du far medicin mod depression (nefazodon).

e hvis du far medicin mod for hgjt blodtryk
(kombination af ACE-haemmer og angiotension-II-
receptorantagonist).

Var ekstra forsigtig med at tage INSPRA®

® hvis du har nyre- eller leverproblemer (se ogsa
“Tag ikke INSPRA®").

e hvis du tager lithium (sedvanligvis medicin mod
mani og depression, ogsa kaldet bipolar sygdom).

® hvis du tager tacrolimus eller ciclosporin (medicin
til at behandle hudlidelser, sasom psoriasis
eller eksem, og til at forebygge afstodelse efter
organtransplantation).

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprgvekon-
trol, at du er i behandling med INSPRA®. Det kan
pavirke prgveresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa
recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler,
staerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

e Du mé ikke tage INSPRA® sammen med fglgende
medicin (se afsnit - “Tag ikke INSPRA®"):

e Ttraconazol eller ketoconazol (medicin mod
svampeinfektioner), ritonavir, nelfinavir (medicin
mod HIV), clarithromycin eller telithromycin
(medicin mod bakterieinfektioner) eller nefazodon
(medicin mod depression), da disse typer medicin
nedsatter nedbrydningen af INSPRA®, hvorved
dets virkning forleenges.

e Kaliumbesparende vanddrivende medicin (medicin,
der hjaelper med at udskille store mangder vaske i
kroppen) og kaliumtilskud (salttabletter), da disse
typer medicin gger risikoen for hgjt indhold af
kalium i blodet.

Anden medicin kan pavirke behandling med
INSPRA®, eller INSPRA® kan pavirke behandling
med anden medicin. Dette er normalt uden praktisk
betydning. Sperg leegen eller apoteket, hvis du
onsker flere oplysninger herom.

e Lithium (sadvanligvis medicin mod mani og
depression, ogsa kaldet bipolar sygdom). Brugen
af lithium sammen med vanddrivende medicin
0g ACE-ha@mmere (bruges til at behandle for
hgjt blodtryk og hjertesygdom) kan forarsage
for hejt indhold af lithium i blodet, der kan give
bivirkninger som: appetitlgshed, synsnedszttelse,
trethed, muskelsvaghed og muskeltraekninger.

e Ciclosporin eller tacrolimus (medicin mod
hudlidelser, sdsom psoriasis eller eksem, og til at
forebygge afstgdelse efter organtransplantation).
Denne medicin kan give nyreproblemer, og dermed
pge risikoen for hgjt kaliumindhold i blodet.

e NSAID (visse typer smertestillende medicin, sdsom
ibuprofen, der bruges til at lindre smerte, stivhed
og betendelsestilstande). Denne medicin kan give
nyreproblemer, og dermed gger risikoen for hgje
kaliumvaerdier i blodet.

o Trimethroprim (medicin mod bakterieinfektioner)
kan gge risikoen for hgje kaliumvardier i blodet.

® ACE-hammere (sasom enalapril) og angiotensin
II receptor antagonister (sasom candesartan)
(medicin mod for hgjt blodtryk, hjerteproblemer
eller nyreproblemer) kan gge risikoen for hgjt
indhold af kalium i blodet.

o Alfa-1 blokkere, sasom prazosin eller alfuzosin
(medicin mod for hgjt blodtryk og vandladnings-
besvaer ved forsterret blerehalskirtel (prostata)),
kan fgre til blodtryksfald, og du kan blive svimmel,
isaer ndr du rejser dig hurtigt op.

e Tricykliske antidepressiva, sasom amitryptylin
eller amoxapin (medicin mod depression),
antipsykotika (ogséa kendt som nervemedicin),
sasom chlorpromazin eller haloperidol (medicin
mod psykiatriske lidelser), amifostin (medicin som
bruges i forbindelse med cancer kemoterapi) og
baclofen (medicin mod spasmer). Denne medicin
forer til blodtryksfald og svimmelhed, isaer nar du
rejser dig hurtigt op.

e Binyrebarkhormoner, sasom hydrocortison eller
prednison (medicin mod betendelsestilstande
og visse hudlidelser) og tetracosactid (bruges
isar til undersggelse af binyrebarkfunktionen),
kan nedsette den blodtrykssankende virkning af
INSPRA®.

e Digoxin (hjertemedicin). Indholdet af digoxin i
blodet kan gges, nar du tager digoxin sammen
med INSPRA®.

e Warfarin (blodfortyndende medicin): Forsigtighed
tilrades, nar warfarin tages, da hgjt indhold af
warfarin i blodet kan &ndre virkningen af INSPRA®
i kroppen.

® Erythromycin (medicin mod bakterieinfektioner),
saquinavir (medicin til behandling af HIV),
fluconazol (medicin mod svampeinfektioner),
amiodaron, diltiazem og verapamil (medicin mod
hjerteproblemer og for hgjt blodtryk), nedsaetter
nedbrydelsen af INSPRA®, og dermed vil virkningen
af INSPRA® i kroppen forlznges.

® Perikum (naturmedicin), rifampicin (medicin mod
bakterieinfektioner), carbamazepin, phenytoin
og phenobarbital (medicin mod epilepsi) kan gge
nedbrydning af INSPRA®, og dermed vil virkningen
af INSPRA® nedsattes.

Brug af INSPRA® sammen med mad og drikke
Du kan tage INSPRA® i forbindelse med et maltid,
men det er ikke ngdvendigt.

Graviditet og amning
Sperg din lege eller apoteket til rads, for du tager
nogen form for medicin.

Graviditet
Hvis du er gravid, skal du normalt ikke tage
INSPRA®. Tal med laegen.

Amning
Du skal stoppe med at amme, hvis behandling med
INSPRA® er ngdvendig. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

INSPRA® kan give bivirkninger som svimmelhed, der
i starre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikker-
heden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i INSPRA®

INSPRA® indeholder lactosemonohydrat. Kontakt
leegen for du tager denne medicin, hvis legen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE INSPRA®

Tag altid INSPRA® ngjagtigt efter leegens anvisning.
Er du i tvivl, s& sparg leegen eller pd apoteket.

INSPRA® tabletter kan tages sammen med mad eller
pa tom mave. Tabletterne synkes hele med rigeligt
vand.

Den sadvanlige dosis er
INSPRA® tages normalt sammen med anden medicin
for hjertesvigt, f.eks. beta-blokkere.



Behandlingen pabegyndes med 25 mg dagligt, og
dosis gges gradvist til en maksimal dosis pa 50 mg
1 gang dagligt over en periode pa 4 uger (du kan
enten tage 1 tablet pa 50 mg eller 2 tabletter pa
25 mg).

Indholdet af kalium i blodet vil blive malt far
behandling med INSPRA® pabegyndes, inden for
den forste uge og efter 1 maneds behandling, eller
nar dosis justeres. Laegen vil justere dosis ud fra
kaliumveerdien i blodet.

INSPRA® fas i flere styrker. Veer derfor opmaerksom
pa, at du ikke ngdvendigvis kan bruge dine
INSPRA® filmovetrukne tabletter til alle de anforte
doseringer.

Nedsat nyre- og leverfunktion

Det er ikke ngdvendigt at nedsaette dosis ved mildt
nedsat nyrefunktion.

Det kan vaere ngdvendigt at nedsaette dosis ved
moderat nedsat nyrefunktion.

Du ma ikke tage INSPRA®, hvis du har sveert nedsat
nyrefunktion.

Det er ikke ngdvendigt at nedsaette dosis ved

mild til moderat nedsat leverfunktion, men du

ma ikke tage INSPRA®, hvis du har sveer nedsat
leverfunktion.

Folg leegens anvisninger.

Hvis du har lever- eller nyreproblemer, skal du
oftere have taget blodprever for at fa malt kalium-
indholdet i blodet.

Kldre
Det er ikke ngdvendigt at andre dosis. Falg legens
anvisninger.

Bgrn og unge
Bgrn under 18 &r ma normalt ikke f& INSPRA®.

Hvis du har taget for mange INSPRA®
filmovertrukne tabletter

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du
har taget flere INSPRA® filmovertrukne tabletter,
end der star her, eller flere end laegen har fore-
skrevet, og du feler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er lavt blodtryk (viser
sig ved at veere gr i hovedet, svimmelhed, sloret
syn, svaghed, kortvarigt bevidsthedstab) eller
hyperkalizmi (hgjt indhold af kalium i blodet), der
viser sig ved muskelsvaghed, forvirring, talebesvaer,
diarré, kvalme, svimmelhed eller hovedpine.

Hvis du har glemt at tage INSPRA”

Hvis du har glemt en dosis INSPRA® filmovertrukne
tabletter, sa tag den sa snart du kommer i tanke
om det. Hvis du snart skal tage den naste dosis, sa
spring den glemte dosis over.

Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage INSPRA®

Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen
efter aftale med legen.

Sporg legen eller apoteket hvis der er noget, du er
i tvivl om eller foler dig usikker pa.

4. BIVIRKNINGER

INSPRA® kan som al anden medicin give bivirknin-
ger, men ikke alle far bivirkninger.

INSPRA® kan herudover give bivirkninger, som du
normalt ikke marker noget til. Det drejer sig om

@ndringer i visse laboratoriepraver, f.eks. kolesterol,

som igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 100 patienter.

o Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til
hals eller arme pga. blodprop i hjertet. Ring 112.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos

mellem 1 0g 10 ud af 1.000 patienter.

o Andengd, angst, brystsmerter med udstréling til
hals eller arme pga. blodprop i hjertet. Ring 112.

o Andengd ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste,
trykken for brystet, hurtig puls, havede ben pga.
darligt hjerte (venstresidig). Kontakt straks lege
eller skadestue. Ring evt. 112.

e Trethed, kuldskaerhed, ter, fortykket hud, hartab,
langsom puls, forstoppelse og hashed pga. for
lavt stofskifte (nedsat funktion af skjoldbrusk-
kirtlen). Kontakt leegen.

e Hurtig, meget uregelmassig puls. Kontakt straks
leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Dannelse af blodprop i arme eller ben. Kontakt
straks lege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 100 patienter.

e Muskelsvaghed, forvirring, talebesvaer pga. for
hgjt kalium i blodet. Forhgjet kalium i blodet
kan i meget sjaldne tilfeelde blive alvorlig med
lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko
for hjertestop). Tal med legen.

e Svimmelhed evt. besvimelse ved skift fra liggende
til siddende eller fra siddende til staende stilling
pga. lavt blodtryk.

e Besvimelse. Ved normal puls og vejrtreekning

og hurtig opvagning, tal med lege. I alle andre

tilfeelde ring 112.

Hoste.

Muskelkramper, smerter i muskler og skelet.

Diaré, kvalme, forstoppelse.

Udsleet, klge.

Nedsat nyrefunktion.

Infektion.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos

mellem 1 0g 10 ud af 1.000 patienter.

e Samtidig betendelse i nyrebakken og tilhgrende
nyre.

e Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring
pga. for lavt natrium i blodet. For lavt natrium i
blodet kan i meget sjaldne tilfelde blive alvorlig
med muskelkramper og koma. Tal med leegen.

e Torst, almen svaghed, @get puls, svimmelhed,
besvimelse pga. vaskemangel og udterring. Udtalt
dehydrering er en alvorlig bivirkning. Kontakt
leegen.

e (get risiko for areforkalkning pga. forhgjet
kolesterol i blodet.

e (get risiko for areforkalkning pga. forhgjet fedt

(triglycerider) i blodet.

Sevnlgshed.

Hovedpine, opkastning, utilpashed.

Svealgkatar / Irritation i svaelget.

Luftafgang fra tarmen.

@get svedtendens.

Nedsat folelse ved bergring.

Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far

meget hurtig og uregelmaessig puls eller bliver

utilpas eller besvimer, skal du kontakte leege eller

skadestue. Ring evt. 112.

® Galdeblerebetendelse.

e Udvikling af bryster hos meand.

e Krafteslgshed og svaghed.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

o Udslet (nzldefeber) og haevelser. Kan vare
alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er haevelse af
ansigt, leeber og tunge, kan det vaere livsfarligt.
Ring 112.

INSPRA® kan herudover give bivirkninger, som du
normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om
@ndringer i visse laboratorieprover, f.eks. blod-
prover, som igen bliver normale, nar behandlingen
opharer.

Indberetning af bivirkninger til
Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundheds-
styrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved
at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail, med
almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere et
indberetningsskema.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjzlpe
med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for born.

Du kan opbevare INSPRA® ved almindelig tempera-
tur.

Tag ikke INSPRA® efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn
til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

INSPRA® 50 mg filmovertrukne tabletter
indeholder:

Aktivt stof: Eplerenon.

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: Lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk
cellulose (E460), croscarmellosenatrium (E468),
hypromellose (E464), natriumlaurylsulfat, talkum
(E553b), magnesiumstearat (E470b).
Tabletovertraek: Hypromellose (E464), titandioxid
(E171), macrogol 400, polysorbat 80 (E433),
jernoxid, gul (E172), jernoxid, red (E172).

Udseende og pakningsstgrrelser

Udseende

Inspra 50 mg filmovertrukne tabletter er gule. De er
merket “Pfizer” pa den ene side og “NSR” over “50”
pa den anden side.

Pakningsstarrelser

INSPRA® 50 mg fas i pakningsstarrelser a
30 og 100 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfert.

Indehaver af markedsfeoringstilladelsen
2care4,

Tomrervej 9,

6710 Esbjerg V.

Ompakket og frigivet af
2care4,

Temrervej 9,

6710 Esbjerg V.

INSPRA® er et registreret varemarke, der tilhgrer
C.P. Pharmaceuticals International C.V.

Denne indlagsseddel blev sidst revideret
maj 2013



