Pakkausseloste: Tie toa potilaalle

Inspra 25 mg kalvopiillys teiset tabletit
Inspra 50 mg kalvopiillysteiset tabletit
eplerenoni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin liikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jossinulla on kysyttavaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on madrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Inspra on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Inspra-valmistetta
Miten Inspra-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Inspra-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Inspra on ja mihin siti kiytetian

Inspra kuuluu lddkeaineryhméén, jota kutsutaan selektiivisiksi aldosteronin salpaajiksi. Nama
ladkkeet estévit aldosteronin vaikutusta. Aldosteroni on elimistossd muodostuva aine, joka sditelee
verenpainetta ja syddmen toimintaa. Veren korkea aldosteronipitoisuus voi kuitenkin aiheuttaa
elimistossd muutoksia, jotka johtavat syddmen vajaatoimintaan.

Inspra-valmistetta kdytetdén estimidn syddmen vajaatoiminnan pahenemista ja vihentdiméén
sairaalahoidon tarvetta, jos
1. smulla on dskettdin ollut syddnkohtaus; tidlloin Inspra-valmistetta kiytetidn yhdessd muiden
syddmen vajaatoiminnan hoitoon kdytettivien lidkkeiden kanssa, tai
2. sinulla on jatkuvia lievid sydédnoireita saamastasi muusta hoidosta huolimatta.

Eplerenonia, jota Inspra siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssé pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Inspra-valmis tetta

Ali ota Inspra-valmistetta

- jos olet allerginen eplerenonille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos veresikaliumpitoisuus on korkea (hyperkalemia)

- jos kéytit nesteenpoistolidkkeitd (kaliumia siddstivid diureetteja)

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus

- jos sinulla on vaikea maksasairaus

- jos kaytit sienilidkkeitd (ketokonatsolia tai itrakonatsolia)

- jos kaytat HIV-ladkkeitd (nelfinaviiria tai ritonaviiria)

- jos kéytit antibiootteja bakteeri-infektioiden hoitoon (klaritromysiinid tai telitromysiinid)



jos kéytit nefatsodonia masennuksen hoitoon

jos kaytit tiettyjen syddnsairauksien tai kohonneen verenpaineen hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd
(ns. angiotensiinikonvertaasin (ACE:mn) estijid ja angiotensiinireseptorin (ATR:n) salpaajia)
samanaikaisesti.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Inspra-
valmistetta

jos sinulla on munuais- tai maksasairaus (ks. myds ”Ali ota Inspra-valmis tetta”)

jos kaytit litumia (kdytetdédn tavallisesti maanis-depressiivisen héirion eli kaksisuuntaisen
mielialahdirion hoitoon)

jos kaytdt takrolimuusia tai siklosporiinia (psoriaasin tai ekseeman kaltaisten ihosairauksien
hoitoon ja elinsiirron jilkeisen hyljintdreaktion estoon).

Lapset januoret
Eplerenonin turvallisuutta ja tehoa lapsilla ja nuorilla eiole varmistettu.

Muut lédke valmis teet ja Inspra
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Itrakonatsoli ja ketokonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon), ritonaviiri, nelfinaviiri (viruslidkkeita
HIV:n hoitoon), klaritromysiini, telitromysiini (bakteeri-infektioiden hoitoon) ja nefatsodoni
(masennuksen hoitoon) vidhentévét Inspra-valmisteen hajoamista ja pidentdvét siten sen
vaikutusta elimistossa.

Kalumia sédéstivit diureetit (elimistostd liiallista nestetti poistavat lidkkeet) ja
kaliumlisdvalmisteet suurentavat veren korkean kaliumpitoisuuden riskid

ACEmn estdjien ja angiotensiinireseptorin (ATR:n) salpaajien (joita kdytetdén kohonneen
verenpaineen, sydintaudin ja tiettyjen munuaissairauksien hoitoon) yhteiskdytto saattaa
suurentaa veren korkean kaliumpitoisuuden riskia.

Litiumin (kdytetdan tavallisesti maanis-depressiivisen hdirion eli kaksisuuntaisen
mielialahdirion hoitoon) kéyttd yhdessd nesteenpoistolddkkeiden ja ACEmn estdjien (korkean
verenpaineen ja sydidnsairauden hoitoon) kanssa suurentaa osoitetusti veren litiumpitoisuuden
lian suureksi, mistd voi atheutua haittavaikutuksia: ruokahaluttomuutta, nikokyvyn
heikkenemistd, visymysti, lihasheikkoutta, lihasnykayksii.

Siklosporiini ja takrolimuusi (psoriaasin tai ekseeman kaltaisten ihosairauksien hoitoon ja
elinsiirron jélkeisen hyljintdreaktion estoon) voivat aiheuttaa munuaisvaivoja ja siten suurentaa
veren korkean kalumpitoisuuden riskid.

Ei-steroidisten tulehduskipulddkkeiden (eli NSAIDit - tietyt kipulddkkeet, kuten ibuprofeeni,
jotka lievittdvat kipua, niveljdykkyyttd ja tulehdusta) kdytto voi aiheuttaa munuaisvaivoja ja
siten suurentaa veren korkean kaliumpitoisuuden riskia.

Trimetopriimi (bakteeri-infektioiden hoitoon) voi suurentaa veren korkean kaliumpitoisuuden
riskid.

Alfa,-reseptorien salpaajat, kuten pratsosiini tai alfutsosiini (kohonneen verenpaineen ja
tiettyjen eturauhassairauksien hoitoon), voivat laskea verenpainetta ja aiheuttaa heitehuimausta
ylés noustessa.

Trisykliset masennuslddkkeet, kuten amitriptyliini tai amoksapiini (masennuksen hoitoon),
psykoosilddkkeet (eli neuroleptit), kuten klooripromatsiini tai haloperidoli (psyykkisten
sairauksien hoitoon), amifostiini (syévan kemoterapiaan) ja baklofeeni (lihaskouristusten
hoitoon) voivat laskea verenpainetta ja aiheuttaa heitehuimausta ylos noustessa.
Glukokortikoidit, kuten hydrokortisoni tai prednisoni (tulehduksen ja tiettyjen ihosairauksien
hoitoon), ja tetrakosaktidi (lisimunuaiskuoren hdirididen toteamiseen ja hoitamiseen) voivat
vahentdd Inspra-valmisteen verenpainetta alentavaa vaikutusta.

Digoksiinin (sydidnsairauksien hoitoon) pitoisuus veressd voi nousta, jos potilas saa
samanaikaisesti Ins pra-valmistetta.



- Varovaisuutta on noudatettava varfariinin (verenhyytymisen estoon) ottamisessa, koska korkea
varfariinipitoisuus veressd voi muuttaa Ins pra-valmisteen vaikutusta elimistossa.

- Erytromysiini (bakteeri-infektioiden hoitoon), sakinaviiri (viruslidke HIV:n hoitoon),
flukonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon), amiodaroni, diltiatseemi ja verapamiili (sydédnvaivojen
ja kohonneen verenpaineen hoitoon) vahentdvit Inspra-valmisteen hajoamista ja pidentdvéat
siten sen vaikutusta elimistossa.

— Maikikuisma (kasvirohdosvalmiste), rifampisiini (bakteeri-infektioiden hoitoon),
karbamatsepiini, fenytoiini ja fenobarbitaali (mm. epilepsian hoitoon) saattavat lisdtd Inspra-
valmisteen hajoamista ja siten vihentda sen vaikutusta.

Inspra ruuan ja juoman kanssa
Voit ottaa Inspra-tabletin ruokailun yhteydessa tai tyhjidn mahaan.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kiyttod. Inspra-valmisteen vaikutusta
raskausaikana ei ole tutkittu.

Ei tiedetd, erittyyké eplerenoni didinmaitoon. Keskustele lddkérin kanssa, pitdisikd sinun lopettaa
imetys vai timén lidkkeen kaytto.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Voit tuntea huimausta Inspra-tabletin otettuasi. Jos ndin kiy, 414 aja 4dldka kéaytd koneita.

Liadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Inspra sisiltii laktoosia
Inspra-tabletit sisiltivit laktoosia (sokerityyppi). Jos lidkéri on kertonut sinulle, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele ladkéarisi kanssa ennen timén lidkevalmisteen ottamista.

Insprasiséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Inspra-valmistetta otetaan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin ladkéari on méérannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdavarma.

Voit ottaa Inspra-tabletin ruokailun yhteydessa tai tyhjidn mahaan. Niele tabletti kokonaisena runsaan
veden kera.

Inspra-tabletteja kiytetdén tavallisesti yhdessd muiden syddmen vajaatoimintalidkkeiden, kuten
beetasalpaajien, kanssa. Tavanomainen aloitusannos on yksi 25 mgn tabletti kerran vuorokaudessa.
Noin 4 viikon kuluttua annos suurennetaan 50 mg:aan (joko yksi 50 mgn tabletti tai kaksi 25 mgn
tablettia) kerran vuorokaudessa. Suurin vuorokausiannos on 50 mg.

Veren kaliumarvo on mitattava ennen Inspra-hoidon aloittamista, ensimméiselld hoitoviikolla ja
yhden kuukauden kuluttua hoidon aloittamisesta tai annosmuutoksesta. Veren kaliumarvon perusteella
ladkari voi tarvittaessa muuttaa Ins pra-annostasi.

Jos munuaistoimintasi on lievdsti heikentynyt, hoitosi on aloitettava annoksella 25 mg kerran
vuorokaudessa. Jos munuaistoimintasi on keskivaikeasti heikentynyt, hoitosi on aloitettava annoksella
25 mg joka toinen pdivd. Ladkarin ohjeiden mukaan ja veren kaliumarvojen perusteella annostasi
voidaan muuttaa.



Inspra-valmistetta ei suositella potilaille, joilla on vaikeasti heikentynyt munuaistoiminta.

Aloitusannosta ei tarvitse muuttaa potilaille, joilla on lievd/keskivaikea maksasairaus. Jos sinulla on
maksa- tai munuaisvaivoja, veresikaliumarvo on ehkd mitattava tavanomaista tthedmpéén
(ks. myGs ”Alé ota Ins pra-valmistetta”).

Iakkaat potilaat: Aloitusannosta ei tarvitse muuttaa.
Lapset ja nuoret: Inspra-valmisteen kédyttod ei suositella.

Jos otat enemmiin Ins pra-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos olet ottanut tabletteja likaa, todenndkoisimmét oireet ovat matala verenpaine (aiheuttaa lievda
pyorrytystd, heitehuimausta, ndén hamartymistd, heikkoutta, &dkillisen tajunnanmenetyksen) tai veren
lian korkea kaliumpitoisuus (hyperkalemia, joka aiheuttaa lihaskramppeja, ripulia, pahoinvointia,
heitehuimausta tai padnsarkya).

Jos unohdat ottaa Ins pra-valmistetta
Jos on melkein aika ottaa seuraava tabletti, 41 ota unohtamaasi tablettia vaan ota sen sijaan seuraava
tabletti tavanomaiseen aikaan.

Muussa tapauksessa (jos seuraavan tabletin ottohetkeen on yli 12 tuntia) ota tabletti heti kun muistat
asian ja jatka sitten tablettien ottoa tavanomaiseen tapaan. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Ins pra-valmisteen kiyton
On tdrkedd, ettd jatkat Ins pra-tablettien ottamista ladkarin ohjeiden mukaan siihen asti, kunnes Iaakéari
kehottaa sinua lopettamaan hoidon.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytdstd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulla ilmenee seuraavia oireita, hakeudu heti lddkériin:

e kasvojen, kielen tai nielun turpoaminen

e nielemisvaikeudet

e nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet.
N&méi ovat angioneuroottisen edeeman oireita. Kyseinen haittavaikutus on melko harvinainen (esiintyy
enintddn 1 kayttdjalld 100:sta).

Muita ilmoitettuja haittavaikutuksia:

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std):
e veren kaliumpitoisuuden kohoaminen (oireita ovat mm. lihaskrampit, ripuli, pahoinvointi,
heitehuimaus tai pdénsarky)
pyOrtyminen
heitehuimaus
veren kolesterolin kohoaminen
unettomuus (nukkumisvaikeudet)
padnsarky



syddnvaivat, kuten epidsdédnnoéllinen syddmensyke ja sydimen vajaatoiminta
yské

ummetus

matala verenpaine

ripuli

pahoinvointi

oksentelu

poikkeava munuaisten toiminta

ihottuma

kutina

selkdkipu

voimattomuuden tunne

lihaskrampit

veren ureapitoisuuden kohoaminen

veren kreatiniinipitoisuuden kohoaminen, mikd voi viitata munuaisvaivoihin.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttajalli 100:sta):
e infektio

eosinofilia (tiettyjen valkosolujen médrdn suureneminen)

veren natriumpitoisuuden aleneminen

elimistén kuivuminen

veren triglyseridien (rasvojen) kohoaminen

nopea sydidmensyke

sappirakon tulehdus

verenpaineen lasku, joka voi aiheuttaa heitehuimausta ylos noustessa

veritulppa jalassa

kurkkukipu

ilmavaivat

kilpirauhasen vajaatoiminta

veren sokerin kohoaminen

alentunut tuntoaisti

lisidntynyt hikoilu

tuki- ja likuntaelimistoon littyvad kipu

yleinen sairaudentunne

munuaistulehdus

rintojen suureneminen michelld

muutokset joidenkin verikokeiden tuloksissa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Inspra-valmis teen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.


http://www.fimea.fi/

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kiiyti titi likettd kotelossa ja Fipipainolevyssd mainitun viimeisen kiyttdpiivimiirin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ins pra sisltii
Kalvopaillysteisten Inspra-tablettien vaikuttava aine on eplerenoni. Yksi tabletti sisdltdd 25 mg tai
50 mg eplerenonia.

Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa (E 460), kroskarmelloosinatrium
(E 468), hypromelloosi (E 464), natriumlauryylisulfaatti, talkki (E 553b) ja magnesiumstearaatti
(E 470b).

Inspra 25 mg ja 50 mg kalvopdéllysteisten tablettien keltainen Opadry-pééllyste sisdltda
hypromelloosia (E 464), titaanidioksidia (E 171), makrogoli 400:aa, polysorbaatti 80:td (E 433),
keltaista rautaoksidia (E 172), punaista rautaoksidia (E 172).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Inspra 25 mg tabletti on keltainen, kalvopéillysteinen tabletti, jonka toisella puolella on merkinté
”Pfizer” ja toisella puolella "NSR” ja sen alapuolella 25”.

Inspra 50 mg tabletti on keltainen, kalvopdillysteinen tabletti, jonka toisella puolella on merkinté
”Pfizer” ja toisella puolella ”NSR” ja sen alapuolella ”50”.

Kalvopédillysteisid Inspra 25 mg ja 50 mg tabletteja on saatavana lapindkyméattomissd PVC/AL -
lapipainopakkauksissa, joissa on 10, 20, 28, 30, 50, 90, 100 tai 200 tablettia ja ldpindkymattomissa
repéisylinjoin varustetuissa yksittdispakatuissa PV C/Al-ldpipainopakkauksissa, joissa on 10x1, 20x1,
30x1, 50x1, 90x1, 100x1 tai 200x1 (10 x 20x1) tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole
myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Alankomaat

Paikallinen edustaja
Viatris Oy
Puh: 020 720 9555

Valmistaja

Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Ranska

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 13.5.2022.

Muut tie donlihteet



Lisdtietoa tdstd valmisteesta on saatavilla Fimean (www.fimea.fi) verkkosivuilla.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvéindaren

Inspra 25 mg filmdragerade tabletter
Inspra 50 mg filmdragerade tabletter
eplerenon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Inspra dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Inspra

Hur du tar Inspra

Eventuella biverkningar

Hur Inspra ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

S e e

1. Vad Insprair och vad det anvinds for

Inspratillhér en likemedelsgrupp som kallas selektiva aldosteronantagonister. Dessa antagonister
hammar effekten av aldosteron, en substans som kroppen bildar for reglering av blodtrycket och
hjirtats funktion. Hoga nivaer av aldosteron kan orsaka forandringar i kroppen som leder till hjartsvikt.

Inspra anvinds for att behandla din hjartsvikt for att forhindra férsdmring och minska antalet
sjukhusvistelser om du har:

1. haften hjirtinfarkt nyligen, 1 kombination med andra likemedel som anvinds for att behandla
din hjartsvikt, eller
2. haftihdllande, milda symtom trots den behandling du fatt 4n sa linge.

Eplerenon som finns i Inspra kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hédlsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Inspra

Ta inte Inspra:

- om du &r allergisk mot eplerenon eller ndgot annat innehallsémne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har forhojda halter av kalium iblodet (hyperkalemi)

- om du tar urindrivande medel som minskar kroppens dverskott av vitska (kaliumsparande
diuretika)

- om du har allvarlig njursjukdom

- om du har allvarlig leversjukdom

- om du tar likemedel mot svampinfektioner (ketokonazol eller itrakonazol)

- om du tar likemedel som motverkar virus for att behandla HIV (nelfinavir eller ritonavir)
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om du tar antibiotika for att behandla bakteriella infektioner (klaritromycin eller telitromycin)
om du tar nefazodon for att behandla depression

om du tar likemedel for att behandla vissa hjarttillstand eller hogt blodtryck (sakallade
angiotensinkonverterande enzym (ACE)-hdmmare och en angiotensreceptorblockerare (ARB))
tillsammans.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Inspra:

om du har nedsatt njur- eller leverfunktion (se &ven”’Ta inte Inspra”)

om du tar litum (anvinds vanligen mot manodepressiv sjukdom, ocksé kallad bipoldr storning)
om du tar takrolimus eller cyklosporin (for att behandla hudsjukdomar som psoriasis eller
eksem, och for att forhindra avstdtning av organ efter organtransplantation)

Barn och ungdomar
Sakerhet och effekt hos eplerenon till barn och ungdomar har inte faststillts.

Andra likemedel och Inspra
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Itrakonazol eller ketokonazol (for behandling av svampinfektioner), ritonavir, nelfinavir
(likemedel som motverkar virus vid HIV-infektion), klaritromycin, telitromycin (likemedel mot
bakterieinfektioner) eller nefazadon (likemedel mot depression), eftersom dessa likemedel kan
minska nedbrytningen av Inspra och dédrmed forlinga dess effekt i kroppen.

Kaliumsparande dwuretika (likemedel som hjélper till att minska kroppens Gverskott av vitska)
och kalumtillskott (salttabletter), eftersom dessa likemedel okar risken for forhojda halter av
kalium 1 blodet.

Angiotensinkonverterande enzym (ACE)-hdmmare och angiotensreceptorblockerare (ARB)
tillsammans (vilka anvédnds for att behandla hogt blodtryck, hjartsjukdom eller vissa njurtillstand),
eftersom dessa likemedel kan 6ka risken for hoga halter av kalium i ditt blod.

Litium (anvinds vanligen for behandling av manodepressiv sjukdom, ocksé kallad bipolar
storning). Anvéndandet av litium tillsammans med diuretika och ACE-hdmmare (for behandling
av hogt blodtryck och hjartsjukdom) har visats kunna orsaka for hoga nivéer av litium 1 blodet,
vilket kan ge biverkningar: aptitforlust, synrubbningar, trétthet, muskelsvaghet, muskelryckningar.
Cyklosporin eller takrolimus (for att behandla hudsjukdomar som psoriasis eller eksem, och for att
forhindra avstotning av organ efter organtransplantation). Dessa likemedel kan orsaka problem
med njurarna och dédrmed 6ka risken for forhojda halter av kalium i blodet.

Icke-steroida inflammationshimmande medel (sa kallade NSAID-preparat - viarktabletter som
ibuprofen, vid behandling mot virk, stelhet och inflammation). Dessa likemedel kan leda till
njurproblem och didrmed oka risken for férhojda halter av kalium 1 blodet.

Trimetoprim (likemedel mot bakterieinfektioner) kan dka risken for forhdjda halter av kalium 1
blodet.

Alfa,-receptorblockerare, som t ex prazosin eller alfuzosin (anvédnds vid hgt blodtryck och vissa
prostatatillstind) kan orsaka blodtrycksfall och yrsel ndr man stéller sig upp.

Tricykliska antidepressiva som t ex amitriptylin eller amoxapin (for behandling av depressioner),
antipsykotika (ocksé kallade neuroleptika) sdsom klorpromazin eller haloperidol (for behandling
av psykiska sjukdomar), amifostin (anvénds under cancerbehandling) och baklofen (for
behandling av muskelspasm). Dessa likemedel kan orsaka blodtrycksfall och yrsel ndr man stéller
sig upp.

Glukokortikoider, sdsom hydrokortison eller prednison (anvinds vid behandling av
inflammationer och vissa hudsjukdomar) och tetrakosaktid (anvinds huvudsakligen for
diagnostisering och behandling av stérningar i binjurebarken) kan minska Inspras
blodtryckssidnkande effekt.

Digoxin (mot hjirtsjukdomar). Nivaerna av digoxin iblodet kan 6ka nér det tas tillsammans med
Inspra.

Warfarin (likemedel vid blodpropp): Forsiktighet dr motiverat vid warfarinbehandling eftersom
hoga nivéer av warfarini blodet kan orsaka forédndringar av Inspras effekt i kroppen.
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- Erytromycin (mot bakterieinfektioner), sakvinavir (likemedel som motverkar virus vid HIV),
flukonazol (mot svampinfektioner), amiodaron, diltiazem och verapamil (mot hjartproblem och
hogt blodtryck) minskar nedbrytningen av Inspra och forlinger dirmed Inspras effekt i kroppen.

- Johannesort ((traditionella) vixtbaserade likemedel), rifampicin (mot bakterieinfektioner),
karbamazepin, fenytoin och fenobarbital (likemedel mot bl a epilepsi) kan 6ka nedbrytningen av
Inspra och dirmed minska dess effekt.

Inspra med mat och dryck
Inspra kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel. Effekten av Inspra under graviditet hos mianniska
har inte studerats.

Det dr inte kidnt om eplerenon utséndras i brostmjolk hos médnniska. Diskutera med din likare fore du
tar beslut om du ska sluta amma eller avbryta behandlingen med likemedlet.

Korformaga och anvindning av maskiner
Du kan kéinna yrsel nér du har tagit Inspra. I sa fall ska du inte kora bil, anvinda verktyg eller
maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés déarfor all information i denna bipacksedel f6r
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Inspra innehéller laktos
Inspra innehaller laktos (en sockerart). Om din likare har informerat dig om att du inte tél vissa
sockerarter, kontakta din likare innan du tar detta likemedel.

Inspra innehéller mindre d4n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”.

3.  Hur du tar Inspra

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Insprakan tas tillsammans med mat eller pa4 tom mage. Svélj tabletterna hela tillsammans med en
riklig méngd vétska.

Inspra ges normalt tillsammans med andra mediciner for hjartsvikt t ex betablockare. Den vanliga
startdosen dr 25 mg en gang dagligen som efter cirka 4 veckor dkas till 50 mg en gang dagligen
(antingen som en 50 mg tablett eller tva 25 mg tabletter). Den maximala doseringen dr 50 mg
dagligen.

Kaliumnivan i blodet bor kontrolleras innan behandling med Inspra, under den forsta
behandlingsveckan och en manad efter behandlingsstart eller &ndrad dos.
Dosen kan behdva justeras av din ldkare, beroende pa kaliumnivaerna i blodet.

Om du har lindrig nedséttning av njurfunktionen bdr du starta med en 25 mg tablett varje dag. Och om
du har méttlig nedsittning av njurfunktionen bdr du starta med en 25 mg tablett varannan dag. Dessa
doser kan bli justerade om din likare rekommenderar sa och utifrdn halterna av kalium i ditt blod.
Inspra rekommenderas inte till patienter med kraftig nedsattning av njurfunktionen.
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Startdosen behover ej justeras hos patienter med mild till mattlig nedséttning av leverfunktionen. Om
du har lever eller njurproblem, kan dina kaliumnivier i blodet behdva kontrolleras oftare (se d&ven ”Ta
inte Inspra”).

Aldre: Ingen justering av startdosen behovs.
Barn och ungdomar: Inspra rekommenderas mte.

Om du har tagit for stor méiingd av Inspra

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt raddgivning.

Om du har tagit for mycket av din medicin, kommer de mest troliga symtomen vara lagt blodtryck
(kan uttrycka sig som en “latt” kinsla i ditt huvud, yrsel, dimsyn, svaghet, akut medvetsloshet) eller
hyperkalemi, forhdjd halt av kalium i blodet (kan ge sig uttryck i muskelkramp, diarré, illaméende,
yrsel eller huvudvirk).

Om du har glomt att ta Inspra
Om det snart dr dags for din nésta dos, hoppa d& Gver den missade tabletten och ta ndsta som vanligt.

Annars ta den sa fort du kommer pa det, forutsatt att det &r mer &n 12 timmar tills det att du ska ta
nésta tablett. Atergd dérefter till din vanliga medicinering.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Inspra

Det ar viktigt att fortsétta ta Inspra enligt ordination savida din likare inte sidger att du ska avsluta din
behandling.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Om du upplever nagot av foljande:

Ska du s6ka omedelbar medicinsk vard

e svullnad i ansikte, tunga eller svalg

e svarigheter att svilja

e nidsselutslag och svarigheter att andas
Dessa dr symtom pé angioneurotiskt 6dem, en mindre vanlig (férekommer hos upp till 1 av 100
anvindare) biverkning.

Andra rapporterade biverkningar inkluderar:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
e hoga kaliumnivder i blodet (symtomen inkluderar muskelkramper, diarré, illamdende, yrsel
eller huvudvirk)
svimning
yrsel
okad halt av kolesterol i blodet
insomni (somnsvarigheter)
huvudvérk
hjartproblem t.ex. oregelbunden hjirtrytm och hjartsvikt
hosta
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forstoppning

lagt blodtryck

diarré

illamaende

krikningar

stord njurfunktion
hudutslag

klada

ryggsmarta

kraftloshet
muskelryckningar

okad halt avurea i blodet
Okad halt av kreatinin i blodet vilket kan tyda pa problem med njurarna

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
infektion

eosinofili (6kning av vissa vita blodkroppar)
sénkt halt av natrium i blodet

uttorkning

oOkad halt av triglycerider (fetter) i blodet
snabb hjartrytm

inflammation 1 gallbldsan

sénkt blodtryck som ibland kan orsaka yrsel t ex om du reser dig for snabbt
trombos (blodpropp) ibenen

halsont

gasbildning

underaktiv skoldkortel

Okning av blodsocker

minskad kénsla vid beréring

okad svettning

smérta 1 muskler och skelett
sjukdomskénsla

njurinflammation

forstoring av brost hos mén

forédndringar av vissa resultat frdn blodprov

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt till (se detaljer nedan)
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA
5. Hur Inspraska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
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Anviands fore utgangsdatum som anges pa forpackning och blister efter ”Utg. dat” eller EXP”.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar mediciner som inte lingre anvdnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration
Den aktiva substanseni Inspra filmdragerade tabletter &r eplerenon. En tablett innehéller 25 mg eller
50 mg eplerenon.

Ovriga innehallsimnen ir: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa (E460), kroskarmellosnatrium
(E468), hypromellos (E464), natriumlaurylsulfat, talk (E553b) och magnesiumstearat (E470b).

Tablettdrageringen av Inspra bestar av hypromellos (E464), titandioxid (E171), makrogol 400,
polysorbat 80 (E433), gul jarnoxid (E172) och rdd jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Inspra 25 mg tablett 4r gul och filmdragerad. Tabletterna 4r méirkta med "Pfizer" pa ena sidan av
tabletten och "NSR" &ver "25" pa den andra sidan.

Inspra 50 mg tablett dr gul och filmdragerad. Tabletterna dr méarkta med "Pfizer" pa ena sidan av
tabletten och "NSR" Gver "50" pa den andra sidan.

Inspra 25 mg och 50 mg filmdragerade tabletter finns tillgdngligt i ogenomskinliga PVC/Al
tryckforpackningar med 10, 20, 28, 30, 50, 90, 100 respektive 200 tabletter och i ogenomskinliga
PVC/Alperforerade endosblister innehallande 10x1, 20x1, 30x1, 50x1, 90x1, 100x1 eller 200x1 (10
forpackningar med 20x1) tabletter. Alla forpackningsstorlekar kommer dock ej att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den [Jssel
Nederldnderna

Lokal foretriadare
Viatris Oy
Tel: 020 720 9555

Tillverkare

Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 route des Industries

37530 Pocé-sur-Cisse

Frankrike

Denna bipacksedel indrades senast 13.5.2022.

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas webbplats www.fimea.fi (Finland).
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