Bipacksedel: Information till anvéandaren

Eplerenon Medical Valley 25 mg filmdragerade tabletter
Eplerenon Medical Valley 50 mg filmdragerade tabletter
eplerenon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Eplerenon Medical Valley &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Eplerenon Medical Valley
Hur du tar Eplerenon Medical Valley

Eventuella biverkningar

Hur Eplerenon Medical Valley ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

I e N

1. Vad Eplerenon Medical Valley &r och vad det anvands foér

Eplerenon Medical Valley tillntr en lakemedelsgrupp som kallas selektiva aldosteronantagonister. Dessa
antagonister hammar effekten av aldosteron, en substans som kroppen bildar for reglering av blodtrycket och
hjértats funktion. Hoga nivaer av aldosteron kan orsaka forandringar i kroppen som leder till hjartsvikt.

Eplerenon Medical Valley anvénds for att behandla din hjértsvikt for att forhindra férsdmring och minska
antalet sjukhusvistelser om du har:

1. haft en hjartinfarkt nyligen, i kombination med andra lakemedel som anvands for att behandla din
hjartsvikt, eller
2. haft ihallande, milda symtom trots den behandling du fatt &n sa lange.

Eplerenon som finns i Eplerenon Medical Valley kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Eplerenon Medical Valley
Ta inte Eplerenon Medical Valley:

- om du &r allergisk mot eplerenon eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
- om du har forhojda halter av kalium i blodet (hyperkalemi)

- om du tar urindrivande medel som minskar kroppens 6verskott av vétska (kaliumsparande diuretika)
- om du har allvarlig njursjukdom

- om du har allvarlig leversjukdom

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

- om du tar lakemedel som motverkar virus for att behandla HIV (nelfinavir eller ritonavir)

- om du tar antibiotika for att behandla bakteriella infektioner (klaritromycin eller telitromycin)

- om du tar nefazodon for att behandla depression



om du tar lakemedel for att behandla vissa hjarttillstand eller hogt blodtryck (sa kallade
angiotensinkonverterande enzym (ACE)-hd&mmare och en angiotensreceptorblockerare (ARB))
tillsammans.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Eperenon Medical Valley

om du har nedsatt njur- eller leverfunktion (se &ven "Ta inte Eplerenon Medical Valley )

om du tar litium (anvénds vanligen mot manodepressiv sjukdom, ocksa kallad bipolar stérning)

om du tar takrolimus eller cyklosporin (for att behandla hudsjukdomar som psoriasis eller eksem, och
for att forhindra avstotning av organ efter organtransplantation)

Barn och ungdomar

Séakerhet och effekt hos eplerenon till barn och ungdomar har inte faststallts.

Andra lakemedel och Eplerenon Medical Valley

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

itrakonazol eller ketokonazol (foér behandling av svampinfektioner), ritonavir, nelfinavir (lakemedel
som motverkar virus mot HIV-infektion), klaritromycin, telitromycin (lakemedel mot
bakterieinfektioner) eller nefazadon (lakemedel mot depression) da dessa lakemedel kan minska
nedbrytningen av Eplerenon Medical Valley och darmed forlanga dess effekt i kroppen.
kaliumsparande diuretika (Iakemedel som hjalper till att minska kroppens dverskott av vétska) och
kaliumtillskott (salttabletter) da dessa lakemedel 6kar risken for forhojda halter av kalium i blodet.
Angiotensinkonverterande enzym (ACE)-hammare och angiotensreceptorblockerare (ARB)
tillsammans (vilka anvands for att behandla hogt blodtryck, hjartsjukdom eller vissa njurtillstand) da
dessa lakemedel kan 6ka risken for hoga halter av kalium i ditt blod.

litium (anvands vanligen for behandling av manodepressiv sjukdom, ocksa kallad bipolér stérning).
Anvandandet av litium tillsammans med diuretika och ACE-hammare (fér behandling av hogt
blodtryck och hjartsjukdom) har visats kunna orsaka for hoga nivaer av litium i blodet, vilket kan ge
biverkningar: aptitforlust; synrubbningar; trotthet; muskelsvaghet; muskelryckningar.

cyklosporin eller takrolimus (for att behandla hudsjukdomar som psoriasis eller eksem, och for att
forhindra avstotning av organ efter organtransplantation). Dessa ldkemedel kan orsaka problem med
njurarna och darmed oka risken for forhojda halter av kalium i blodet.

icke-steroida inflammationshammande medel (s& kallade NSAID-preparat - varktabletter som
ibuprofen, vid behandling mot vark, stelhet och inflammation). Dessa lakemedel kan leda till
njurproblem och darmed 6ka risken for forhojda halter av kalium i blodet.

trimetoprim (l&kemedel mot bakterieinfektioner) kan 6ka risken for forhéjda halter av kalium i
blodet.

alfa;-receptorblockerare, som t ex prazosin eller alfuzosin (anvénds vid hégt blodtryck och vissa
prostatatillstand) kan orsaka blodtrycksfall och yrsel nar man stéller sig upp.

tricykliska antidepressiva som t ex amitriptylin eller amoxapin (fér behandling av depressioner),
antipsykotika (ocksa kallade neuroleptika) sasom klorpromazin eller haloperidol (for behandling av
psykiska sjukdomar), amifostin (anvands under cancerbehandling) och baklofen (for behandling av
muskelspasm). Dessa lakemedel kan orsaka blodtrycksfall och yrsel ndr man staller sig upp.
glukokortikoider, sasom hydrokortison eller prednison (anvéands vid behandling av inflammationer
och vissa hudsjukdomar) och tetrakosaktid (anvénds huvudsakligen for diagnostisering och
behandling av stérningar i binjurebarken) kan minska Eplerenons Medical Valleys
blodtryckssénkande effekt.

digoxin (mot hjartsjukdomar). Nivaerna av digoxin i blodet kan 6ka nar det tas tillsammans med
Eplerenon Medical Valley.

warfarin (lakemedel vid blodpropp): Forsiktighet &r motiverat vid warfarinbehandling eftersom héga
nivaer av warfarin i blodet kan orsaka forandringar av Eplerenon Medical Valleys effekt i kroppen.



- erytromycin (mot bakterieinfektioner), saquinavir (lakemedel som motverkar virus mot HIV),
flukonazol (mot svampinfektioner), amiodaron, diltiazem och verapamil (mot hjartproblem och hogt
blodtryck) minskar nedbrytningen av Eplerenon Medical Valley och férlanger darmed Eplerenon
Medical Valleys effekt i kroppen.

- Johannesort (naturlakemedel), rifampicin (mot bakterieinfektioner), karbamazepin, fenytoin och
fenobarbital (lakemedel mot bl a epilepsi) kan dka nedbrytningen av Eplerenon Medical Valley och
darmed minska dess effekt.

Eplerenon Medical Valley med mat och dryck

Eplerenon Medical Valley kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar detta lakemedel. Effekten av Eplerenon Medical Valley under graviditet hos

manniska har inte studerats.

Det ar inte ként om eplerenon utséndras i brostmjolk hos manniska. Diskutera med din lakare fore du tar
beslut om du ska sluta amma eller avbryta behandlingen med lékemedlet.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna yrsel nar du har tagit Eplerenon Medical Valley. | sa fall ska du inte kora bil, anvanda verktyg
eller maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skéarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Eplerenon Medical Valley innehaller laktosmonohydrat och natrium

Eplerenon Medical Valley innehaller laktosmonohydrat (en sockerart). Om din lakare har informerat dig om
att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din ldkare innan du tar detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, det vill sdga vasentligen
natriumfritt.

3. Hur du tar Eplerenon Medical Valley

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Eplerenon Medical Valley kan tas tillsammans med mat eller pa tom mage. Svélj tabletterna hela
tillsammans med en riklig mangd vatska.

Eplerenon Medical Valley ges normalt tillsammans med andra mediciner for hjéartsvikt t ex betablockare.
Den vanliga startdosen ar 25 mg en gang dagligen som efter cirka 4 veckor 6kas till 50 mg en gang dagligen
(antingen som en 50 mg tablett eller tva 25 mg tabletter). Den maximala doseringen ar 50 mg dagligen.

Kaliumnivan i blodet bor kontrolleras innan behandling med Eplerenon Medical Valley, under den forsta
behandlingsveckan och en manad efter behandlingsstart eller andrad dos.
Dosen kan behdva justeras av din lakare, beroende pa kaliumnivaerna i blodet.



Om du har lindrig nedsattning av njurfunktionen bor du starta med en 25 mg tablett varje dag. Och om du har
mattlig nedsattning av njurfunktionen bor du starta med en 25 mg tablett varannan dag. Dessa doser kan bli
justerade om din lakare rekommenderar sa och utifran halterna av kalium i ditt blod.

Eplerenon Medical Valley rekommenderas inte till patienter med kraftig nedsattning av njurfunktionen.
Startdosen behover ej justeras hos patienter med mild till mattlig nedsattning av leverfunktionen. Om du har
lever eller njurproblem, kan dina kaliumnivaer i blodet beh6va kontrolleras oftare (se dven "Ta inte
Eplerenon Medical Valley ™).

Aldre: Ingen justering av startdosen behgvs.

Barn och ungdomar: Eplerenon Medical Valley rekommenderas inte.

Om du har tagit for stor méngd av Eplerenon Medical Valley

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt radgivning.

Om du har tagit for mycket av din medicin, kommer de mest troliga symtomen vara lagt blodtryck (kan
uttrycka sig som en "latt” kansla i ditt huvud, yrsel, dimsyn, svaghet, akut medvetsldshet) eller hyperkalemi,
forhojd halt av kalium i blodet (kan ge sig uttryck i muskelkramp, diarré, illamaende, yrsel eller huvudvark).
Om du har glémt att ta Eplerenon Medical Valley

Om det snart ar dags for din nasta dos, hoppa da 6ver den missade tabletten och ta nasta som vanligt.
Annars ta den sa fort du kommer pa det, forutsatt att det & mer an 12 timmar tills det att du ska ta nasta
tablett. Aterga darefter till din vanliga medicinering.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Eplerenon Medical Valley

Det &r viktigt att fortsatta ta Eplerenon Medical Valley enligt ordination savida din lakare inte séger att du
ska avsluta din behandling.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver 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 svalja

e nasselutslag och svarigheter att andas
Dessa ar symtom pa angioneurotiskt 6dem, en mindre vanlig (férekommer hos upp till 1 av 100 anvéandare)
biverkning.

Andra rapporterade biverkningar inkluderar:
Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

e hoga kaliumnivaer i blodet (symtomen inkluderar muskelkramper, diarré, illamaende, yrsel eller
huvudvark)



yrsel

svimning

Okad halt av kolesterol i blodet

insomni (sémnsvarigheter)

huvudvérk

hjartproblem t ex oregelbunden hjértrytm och hjartsvikt
hosta

forstoppning

lagt blodtryck

diarré

illamaende

krakningar

stord njurfunktion

hudutslag

klada

ryggsmarta

kraftloshet

muskelryckningar

Okad halt av urea i blodet

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

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

infektion

eosinofili (6kning av vissa vita blodkroppar)
uttorkning

Okad halt av triglycerider (fetter) i blodet
sénkt halt av natrium i blodet

snabb hjértrytm

inflammation i gallblasan

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

halsont

gasbildning

underaktiv skoldkortel

6kning av blodsocker

minskad kénsla vid beroéring

Okad svettning

smarta i muskler och skelett
sjukdomskansla

njurinflammation

forstoring av brést hos mén

forandringar av vissa resultat fran blodprov

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Eplerenon Medical Valley ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackning och blister efter ”Utg. dat”. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar eplerenon. Varje filmdragerad tablett innehaller 25 mg eller 50 mg eplerenon.

Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkérnan:

Laktosmonohydrat
Mikrokristallin cellulosa (typ 101)
Kroskarmellosnatrium
Hypromellos (typ 2910)
Mikrokristallin cellulosa (typ 102)
Natriumlaurilsulfat

Talk

Magnesiumstearat

Tablettdrageringen:
Laktosmonohydrat
Hypromellos (typ 2910)
Titandioxid (E171)
Makrogol 400

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

- Filmdragerad tablett

- Eplerenon Medical Valley 25 mg filmdragerad tablett: Vita eller néstan vita, 6 mm, runda,
bikonvexa filmdragerade tabletter. Markta med "CG3” pa ena sidan och ingen markning pa andra
sidan.
10, 20, 30, 50, 90, 100 filmdragerade tabletter ar férpackade i PVC/aluminium blister och kartonger.
105, 110, 112 och 120 filmdragerade tabletter ar foérpackade i HPDE-burk med kiselgel-torkmedel i
locket och kartonger.

- Eplerenon Medical Valley 50 mg filmdragerad tablett: Vita eller ndstan vita, 8 mm, runda,
bikonvexa filmdragerade tabletter. Markta med "CG4” pa ena sidan och ingen markning pa andra
sidan.

10, 20, 30, 50, 90, 100 filmdragerade tabletter ar férpackade i PVC/aluminium blister och kartonger.

Alla forpackningsstorlekar kommer dock ej att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Medical Valley Invest AB

Bradgardsvéagen 28

236 32 Hollviken



Tillverkare

Laboratorios LICONSA S.A.

Avda. Miralcampo no.7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqgueca de Henares, Guadalajara, Spanien

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

(Alternativ plats for frislappande av tillverkningssatser)

Denna bipacksedel @&ndrades senast
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