INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Inspra® 25 mg, filmovertrukne tabletter

Eplerenon

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du

begynder at tage medicinen.

— Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese
den igen.

— Sperg laegen eller 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.

— Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller hvis du far bivirkninger, som
ikke er nzevnt her.

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Inspra®
. Sadan skal du tage Inspra

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Inspra® herer til en gruppe 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 maengder
aldosteron kan forarsage eendringer i kroppen, der
kan medfgre hjertesvigt.
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Inspra® anvendes til at modvirke felgerne af et
svigtende hjerte efter et hjerteanfald som tilleeg il
standardbehandling.

Laegen kan have givet dig Inspra® for noget andet.
Folg altid laegens anvisning.

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

Tag ikke Inspra®

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

— hvis du har hgje kaliumveerdier i blodet
(hyperkalizemi).

— hvis du far medicin, der hjeelper med at udskille
store maengder vaeske i kroppen
(kaliumbesparende vanddrivende medicin) eller
salttabletter (kaliumtilskud).

— hvis du har moderat til sveert nedsat nyrefunktion

— hvis du har alvorlige leverproblemer

— hvis du far medicin mod svampeinfektioner
(ketoconazol eller itraconazol)

— hvis du far medicin til behandling af HIV (ritonacir
eller nelfinavir)

— hvis du far medicin mod bakterieinfektioner
(clarithromycin eller telithromycin)

— hvis du far nefazodon til at behandle depression.

Veer ekstra forsigtig med at tage Inspra®

— hvis du har nyre eller leverproblemer (se ogsa
"Tag ikke Inspra®’)

— hvis du tager lithium (saedvanligvis 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 afstadelse efter
organtransplantation).

Oplys altid ved blodprgvekontrol og
urinprevekontrol, at du er i behandling med Inspra®.
Det kan pavirke pragveresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til lzegen 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 kgbt i udlandet, naturleegemidler,
staerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med din laege, hvis du tager felgende medicin:

— itraconazol 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 nedszetter nedbrydningen af Inspra®,
hvorved dets virkning forlaenges.

— Kaliumbesparende vanddrivende medicin
(medicin, der hjeelper med at udskille store
maengder vaeske i kroppen) og kaliumtilskud

(salttabletter), da disse typer medicin gger
risikoen for hgjt indhold af kalium i blodet.

— Lithium (saedvanligvis medicin mod mani og
depression, ogsa kaldet bipolar sygdom).
Brugen af lithium sammen med vanddrivende
medicin og ACE-ha&mmere (bruges til at
behandle for fgjt blodtryk og hjertesygdom) kan
forarsage for hgjt indhold af lithium i blodet, der
kan give bivirkninger som: appetitlashed,
synsnedseettelse, treethed, muskelsvaghed og
muskeltreekninger.

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

— NSAID (visse typer smertestillende medicin,
sasom ibuprofen, der bruges til at lindre smerte,
stivhed og betaendelsestilstande). Denne medicin
kan give nyreproblemer, og dermed @ger risikoen
for hgje kaliumveerdier i blodet.

— Trimethoprim (medicin mod bakterieinfektioner)
kan @ge risikoen for hgje kaliumveerdier i blodet.

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

— Alfa-1 blokkere, sdsom prazosin eller alfuzosin
(medicin mod for hgijt blodtryk og
vandladningsbesveer ved forstarret
bleerehalskirtel (prostata)), kan fare til
blodtryksfald, og du kan blive svimmel, isger nar
du rejser dig hurtigt op.

— Tricykliske antidepressiva, sdsom amitryptylin
eller amoxapin (medicin mod depression,
antipsykotika (ogsa 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 fgrer til blodtryksfald og
svimmelhed, iszer nar du rejser dig hurtigt op.

— Binyrebarkhormoner, sdsom hydrocortison eller
prednison (medicin mod beteendelsestilstande og
visse hudlidelser) og tetracosactid (bruges isser
til undersggelse af binyrebarkfunktionen), kan
nedsaette den blodtrykssaenkende virkning af
Inspra®.

— Digoxin (hjertemedicin). Indholdet af digoxin i
blodet kan ﬂges nar du tager digoxin sammen
med Inspra®.

— Warfarin (blodfortyndende medicin):
Forsigtighed tilrddes, nar warfarin tages, da hagijt
mdhold af warfarin i blodet kan gendre virkningen
Inspra® i kroppen.

— Erythromycin (medicin mod bakterieinfektioner),
saquinavir (medicin til behandling af HIV),
fluconazol (medicin mod svampeinfektioner),
amiodaron, dilthiazem og verapamil (medicin
mod hjerteproblemer og for hgijt blodtryk),
nedsastter nedbrydelsen af Inspra®, og dermed
vil virkningen af Inspra® i kroppen forlaenges.

— Perikum (naturmedicin), rifampicin (medicin mod
bakterieinfektioner), carbamazepin, phenytoin og
phenobarbital (medlcm mod epilepsi) kan @ge
nedbrydmng af Inspra®, og dermed vil virkningen
af Inspra® nedsasttes.

Brug af Inspra® sammen med mad og drikke
Du kan tage Inspra® i forbindelse med et maltid,
men det er ikke ngdvendigt. Tabletterne synkes
hele med rigeligt vand.

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

Graviditet
Hvis du er gravid, skal du normalt ikke tage Inspra®.
Tal med leegen.

Amning
Hvis du ammer, ma du kun tage Inspra® efter aftale
med laegen.



Trafik— og arbejdssikkerhed

Inspra® kan give bivirkninger (svimmelhed), der i
stgrre eller mindre grad kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i
trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Inspra®

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

3. SADAN SKAL DU TAGE INSPRA®

Tag altid Inspra® ngjagtig efter lzegens anvisning.
Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Inspra® tages normalt sammen med anden medicin
for hjertesvigt, f. eks. beta-blokkere.

Den sadvanlige dosis er

Behandlingen pabegyndes med 25 mg dagligt, og
dosis gges gradvist til en dosis pa 50 mg 1 gang
daglig over en periode pa 4 uger.

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.

Aldre
Det er ikke ngdvendigt at eendre dosis. Fglg leegens
anvisninger.

Bern og unge
Bern og unge ma normalt ikke fa Inspra®.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det er normalt ikke ngdvendigt at aendre dosis.
Folg lsegens anvisninger.

Hvis du har nyre- eller leverproblemer, skal du
oftere have taget blodprgver for at fa malt
kaliumindholdet i blodet (se ogsa "Tag ikke
Inspra®).

Hvis du har taget for mange Inspra®
filmovertrukne tabletter

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du
har taget flere Inspra® filmovertrukne tabletter end
der star her, eller mere end lzegen har foreskrevet
og du af den grund fgler dig utilpas. Tag pakningen
med.

Symptomer pa overdosering er svimmelhed, evt.
besvimelse pga. lavt blodtryk og hgjt indhold af
kalium i blodet (muskelkramper, diarré, kvalme,
svimmelhed eller hovedpine).

Hvis du har glemt at tage Inspra®

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du
kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage den
naeste dosis, sa spring den glemte dosis over. Tag
aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage Inspra®

Kontakt laegen, hvis du gnsker at holde pause eller
stoppe behandlingen med Inspra®.

Kontakt straks laegen, hvis Deres symptomer
sendrer sig, efter behandlingen med Inspra® er
stoppet.

4. BIVIRKNINGER

Inspra® kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter):

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

— Blodprop i benet. Kontakt lzege eller skadestue.

— Venstresidig hjertesvigt. Kontakt straks leege eller

skadestue. Ring evt. 112.
— Hurtig, meget uregelmaessig puls. Kontakt straks
leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

— Udsleet (neeldefeber) og haevelser. Kan veere
alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er heevelse af
ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt.
Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1

og 10 ud af 100 patienter):

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

Inspra®, 1. udgave

— Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.
— Diarré.

— Kvalme.

— Udsleet.

Unormal nyrefunktion.

lkke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1

og 10 ud af 1000 patienter):

— Eosindfili (forhgjet antal af en bestemt type hvide
blodlegemer).

— Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring
pga. for lavt natrium i blodet. For lavt natrium i
blodet kan i meget sjeeldne tilfeelde blive alvorlig
med muskelkramper og koma. Tal med laegen.

— Tarst, almen svaghed, @get puls, svimmelhed,
besvimelse pga. veeskemangel og udtgrring.
Udtalt dehydrering er en alvorlig bivirkning.
Kontakt laegen.

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

— @get risiko for areforkalkning pga. forhgjet
kolesterol i blodet.

— @get risiko for areforkalkning pga. forhgjet fedt
(triglycerider) i blodet.

— Beteendelse i nyrebaekkenet.

— Sgvnlgshed.

— Hovedpine.

— Sveelgkatar/Irritation i sveelget.

— Opkastning.

— Luftafgang fra tarmen.

- Kige.

— @get svedtendens.

— Rygsmerter.

— Kramper i benene.

— Udvikling af bryster hos meaend.

— Krafteslgshed og svaghed.

— Utilpashed.

Inspra® kan herudover give bivirkninger, som du
normalt ikke meerker noget til. Det drejer sig om
aendringer i visse laboratoriepraver f. eks.
blodprgver og urinpragver, som igen bliver normale,
nar behandlingen opherer.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er
generende eller bliver veerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bar indberettes
til Leegemiddelstyrelsen, s& viden om bivirkninger
kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv
indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og
vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk

5. OPBEVARING
Opbevar Inspra® utilgzengeligt for barn.

Tag ikke Inspra® efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Inspra® 25 mg, filmovertrukne tabletter

indeholder:

— Aktivt stof: Eplerenon 25 mg.

— @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: Lactosemonohydrat,
mikrokrystallinsk cellulose (E460),
croscarmellosenatrium (E468), hypromellose
(E464), natriumlaurylsulfat, talcum (E553b) og
magnesiumstearat (E470b).
Tabletovertraek, gul opadry: Hypromellose
(E464), titandioxid (E171), macrogol 400,
polysorbat 80 (E433), gul jernoxid (E172) og red
jernoxid (E172).

Pakningsstorrelser

Inspra® 25 mg fas i en pakning med 30
filmovertrukne tabletter.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
EuroPharmaDK, Tarp Byvej 81-83, 6715 Esbjerg N.

Ompakket og frigivet af
EuroPharmaDK, Tarp Byvej 81-83, 6715 Esbjerg N.

Inspra® er et registreret varemeerke, der tilhgrer
Pfizer Caribe Limited.
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