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Informacja o pr: ie leczniczym Nonpres. Nazwa produktu leczniczego i nazwa powszechnie stosowana: Nonpres, 25 mg, tabletki powlekane. Nonpres, 50 mg, tabletki powlekane. Sktad jakosciowy
i ilosciowy w odniesieniu do substandji czynnych oraz tych substancji pomocniczych, ktdre maja istotne znaczenie dla wtasciwego stosowania produktu leczniczego: Nonpres, 25 mg: Kazda
tabletka powlekana zawiera 25 mg eplerenonu. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: Kazda 25 mg tabletka powlekana zawiera 35,7 mg laktozy jednowodnej. Nonpres, 50 mg: Kazda tabletka powlekana
zawiera 50 mg eplerenonu. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: Kazda 50 mg tabletka powlekana zawiera 71,4 mg laktozy jednowodnej. Postac farmaceutyczna: Tabletki powlekane. Tabletki Nonpres,
25 mg, s barwy bezowej, okragte, obustronnie wypukte, jednostronnie grawerowane 25" Tabletki Nonpres, 50 mg, sa barwy bezowej, okragte, obustronnie wypukte, jednostronnie grawerowane ,50". Wskazanie
lub wskazania terapeutyczne do stosowania: Eplerenon jest wskazany jako: terapia dodana do standardowego leczenia obejmujacego s ie beta-adrenolitykow, w celu zmniejszenia ryzyka Smiertelnosci
i chorobowosci z przyczyn sercowo-naczyniowych u pacjentéw w stanie stabilnym z zaburzeniem czynnosci lewej komory serca, frakcja wyrzutowa lewej komory < 40% (ang. left ventricular ejection fraction — LVEF)
oraz klinicznymi objawami niewydolnosci serca po przebytym niedawno zawale serca; terapia dodana do standardowego leczenia, w celu zmniejszenia ryzyka smiertelnosci i chorobowosci z przyczyn sercowo-
-naczyniowych u dorostych pacjentéw z (przewlekta) niewydolnoscia serca [klasa Il wg Nowojorskiego Towarzystwa Kardiologicznego, ang. New York Heart Association (NYHA)] oraz z zaburzeniami czynnosci lewej
komory serca (LVEF < 30%). Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie: W celu umozliwienia indywidualnego dostosowywania dawki dostepne s postaci zawierajace 25 mg i 50 mg substandji czynnej.
Maksymalna dawka wynosi 50 mg na dobe. Pacjenci z niewydolnosciq serca po przebytym zawale serca: Zalecana dawka podtrzymujaca eplerenonu wynosi 50 mg raz na dobe. Leczenie nalezy zaczynac od dawki 25 mg
raz na dobe, ktdra nalezy stopniowo zwigkszac, najlepiej w ciagu 4 tygodni, kontrolujac stezenie potasu w surowicy, do dawki docelowej 50 mg raz na dobe. Leczenie eplerenonem nalezy zazwyczaj rozpoczynac
w ciagu 3-14 dni od rozpoznania ostrego zawatu serca. Pacjenci z (przewlektq) niewydolnosciq serca (klasa Il wg NYHA): U pacjentéw z przewlekta niewydolnoscia serca (klasa Il wg NYHA) leczenie nalezy rozpoczynac
od dawki 25 mg raz na dobe, a nastepnie stopniowo zwigkszac, najlepiej w ciagu 4 tygodni, kontrolujac stezenie potasu w surowicy, do dawki docelowej 50 mg raz na dobe. U pacjentéw, u ktdrych stezenie potasu
w surowicy wynosi > 5,0 mmol/l, nie nalezy rozpoczynac leczenia eplerenonem. Stezenie potasu w surowicy nalezy oznaczy¢ przed rozpoczeciem leczenia eplerenonem, w ciggu pierwszego tygodnia leczenia i po
miesiacu od rozpoczecia leczenia lub zmiany dawki. Nastepnie stezenie potasu w surowicy nalezy oznacza¢ okresowo w zaleznosci od potrzeb. Po rozpoczeciu leczenia dawke nalezy dostosowac zaleznie od stezenia
potasu w surowicy. Tabela 1. Dostosowanie dawki po rozpoczeciu leczenia: Stezenie potasu w surowicy (mmol/l)/czynnos¢/dostosowanie dawki: < 5,0/zwigkszy¢/25 mg co druga dobe do 25 mg raz na dobe,
25 mg raz na dobe do 50 mg raz na dobe; 5,0-5,4/utrzymac/bez zmiany dawki; 5,5-5,9/zmniejszy¢/50 mg raz na dobe do 25 mg raz na dobe, 25 mg raz na dobe do 25 mg co druga dobe, 25 mg co drugg dobe do
odstawienia; > 6,0/0dstawi¢/nie dotyczy. Po odstawieniu eplerenonu z powodu stezenia potasu w surowicy > 6,0 mmol/l mozna ponownie rozpoczac stosowanie eplerenonu w dawce 25 mg co druga dobe, kiedy
stezenie potasu zmniejszy sie ponizej 5,0 mmol/I. Dzieci i mfodziez: Nie okreslono dotychczas bezpieczeristwa ani skutecznosci stosowania eplerenonu u dzieci i mtodziezy. Pacjenci w podeszlym wieku: Dostosowanie
dawki poczatkowej u 0s6b w wieku podesztym nie jest konieczne. Z powodu ostabionej czynnosci nerek zwiazanej z wiekiem u 0s6b w podesztym wieku wystepuje zwiekszone ryzyko hiperkaliemii. To ryzyko moze
by¢ dodatkowo zwiekszone przez wspétistniejace choroby, ktére zwiekszaja ekspozycje organizmu na lek, w szczegélnosci przez tagodna do umiarkowanej niewydolnos¢ watroby. Zaleca sie okresowe monitorowanie
stezenia potasu w surowicy. Pacjenci z niewydolnosciq nerek: Nie ma koniecznosci dostosowania dawki poczatkowej u pacjentow z tagodna niewydolnoscig nerek. Zaleca sie okresowe monitorowanie stezenia potasu
w surowicy oraz dostosowanie dawki zgodnie z Tabela 1. U pacjentéw z umiarkowana niewydolnoscia nerek (Klirens kreatyniny 30-60 ml/min) poczatkowa dawka wynosi 25 mg podawana co drugq dobe i powinna
by¢ dostosowana zaleznie od stezenia potasu (patrz Tabela 1). Zaleca sie okresowe monitorowanie stezenia potasu w surowicy. Brak doswiadczenia u pacjentéw z klirensem kreatyniny < 50 ml/min z niewydolnoscia
serca po przebytym zawale serca. Podczas stosowania eplerenonu u tych pacjentéw nalezy zachowac ostroznos¢. Stosowanie dawki wigkszej niz 25 mg raz na dobe u pacjentéw z klirensem kreatyniny < 50 ml/min nie
zostato zbadane. Stosowanie produktu leczniczego Nonpres u pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek (lirens kreatyniny < 30 ml/min) jest przeciwwskazane. Eplerenon nie ulega dializie. Pacjenci z niewydolnoscig
watroby: Nie ma koniecznosci dostosowania dawki poczatkowej u pacjentow z fagodng do umiarkowanej niewydolnoscia watroby. Z powodu zwiekszenia ekspozycji organizmu na eplerenon u chorych z fagodna do
umiarkowanej niewydolnosci watroby zaleca sie u tych chorych czeste i regulare kontrole stezenia potasu w surowicy, szczegdInie gdy s to pacjenci w podesztym wieku. Stosowanie u pacjentow przyjmujqcych inne
produkty lecznicze: W przypadku jednoczesnego stosowania stabych lub umiarkowanych inhibitoréw CYP3A4, np. amiodaronu, diltiazemu i werapamilu, leczenie nalezy rozpoczynac od dawki 25 mq raz na dobe.
Dawka nie powinna by¢ wigksza niz 25 mg raz na dobe. Eplerenon moze by¢ podawany podczas lub niezaleznie od positkow. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktdrakolwiek substancje
pomocnicza. Stezenie potasu w surowicy przed rozpoczeciem leczenia > 5,0 mmol/I. Cigzka niewydolnos¢ nerek, szacowany wspétczynnik przesaczania kigbuszkowego < 30 ml na minute na 1,73 m? (ang. estimated
glomerular filtration rate — eGFR). Ciezka niewydolnos¢ watroby (klasa C w skali Child-Pugh). Jednoczesne stosowanie lekéw moczopednych oszczedzajacych potas lub silnych inhibitoréw CYP3A4 (np. itrak |
I ol, rytonawir, ir, klarytromycyna, telitromycyna i nefazodon). Leczenie skojarzone inhibitorem konwertazy angiotensyny (ACE) i antagonista receptora angiotensyny Il (AIIRA) i eplerenonem.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Hiperkaliemia: Ze wzgledu na mechanizm dziatania eplerenonu podczas jego stosowania moze wystapic hiperkaliemia. Nalezy monitorowac
stezenie potasu w surowicy u wszystkich chorych na poczatku leczenia oraz po zmianie dawki. W trakcie dalszego leczenia okresowe monitorowanie stezenia potasu jest szczegélnie zalecane u chorych narazonych na
rozwoj hiperkaliemii, takich jak pacjenci w podesztym wieku, pacjenci z niewydolnoscia nerek oraz pacjenci z cukrzyca. Stosowanie preparatow potasu po rozpoczeciu leczenia eplerenonem nie jest zalecane ze
wzgledu na zwiekszone ryzyko hiperkaliemii. Wykazano, ze zmniejszenie dawki eplerenonu zmniejsza stezenie potasu w surowicy. Jedno badanie wykazato, ze dodanie hydrochlorotiazydu do leczenia eplerenonem
kompensuje zwigkszenie stezenia potasu w surowicy. Ryzyko hiperkaliemii moze byc zwigkszone po zastosowaniu eplerenonu u pacjentéw otrzymujacych inhibitor ACE i (lub) AlIRBA. Nie nalezy stosowac eplerenonu
jednoczesnie z inhibitorem ACE i AIIRA. Zaburzenie czynnosci nerek: Stezenie potasu nalezy regularnie monitorowac u pacjentéw z zaburzong czynnosciq nerek, takze z mikroalbuminurig w przebiegu cukrzycy. Ryzyko
hiperkaliemii zwigksza si¢ wraz ze zmniejszeniem wydolnosci nerek. Co prawda dane z badania przezywalnosci i skutecznosci epl W ostrej p j niewydolnosci serca (ang. Eplerenone Post-acute
Myocardial Infarction Heart Failure Efficacy and Survival Study — EPHESUS) dotyczace chorych z cukrzyca typu 2 i mikroalbuminurig sa ograniczone, jednakze zaobserwowano zwigkszong czestotliwos¢ wystepowania
hiperkaliemii w tej grupie pacjentéw. Dlatego ci pacjenci powinni by¢ leczeni z zachowaniem ostroznosci. Epl nie jest elimi y przez hemodialize. Zaburzenie czynnosci watroby: Nie zaobserwowano
zwiekszenia stezenia potasu w surow1cy powyzej 5,5 mmol/lu chorych z1agodna do umiarkowanej nlewydolnosaq watroby (klasy A i B w skali Child-Pugh). Nalezy i ¢ stezenie elektrolitow u pacjentéw
z tagodnq lub umiarkowang niewydolnoscia watroby. S pl u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia watroby nie byto badane, w zwiazku z czym jest ono przeciwwskazane. Induktory CYP3A4:
Jednoczesne stosowanie eplerenonu z silnymi induktorami CYP3A4 nie jest zalecane. Nalezy unika¢ stosowania litu, cyklosporyny, takrolimusu w czasie leczenia eplerenonem. Laktoza: Lek nie powinien by¢ stosowany
u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Sod: Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek
uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: W dwdch badaniach EPHESUS oraz w badaniu przezywalnosci pacjentow leczonych eplerenonem hospitalizowanych z fagodng niewydolnoscia serca
(ang. Eplerenone in Mild Patients Hospitalization and Survival Study in Heart Failure — EMPHASIS-HF) ogdlna czestos¢ wystepowania dziatari niepozadanych zgtoszonych podczas leczenia eplerenonem byta podobna do
czestosci w grupie otrzymujacej placebo. Ponizej podano te dziatania niepozadane, dla ktérych podejrzewa sie zwiazek z leczeniem, gdyz wystepowaly czesciej niz w grupie otrzymujacej placebo lub s3 ciezkie
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i wystepowaly istotnie czesciej niz w grupie otrzymujacej placebo albo byty obserwowane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. Zdarzenia niepozadane zostaty pogrup wedtug uktadéw i narzadow,
ktdrych dotycza oraz bezwzglednej czestosci. Czestosci okreslono nastepujaco: bardzo czesto (= 1/10), czgsto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000), bardzo
rzadko (< 1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Tabela 2. Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych w Badaniach Kontrol h Placebo z za

eplerenonu. Klasyfikacja uktadéw i narzadow MedDRA/dziatania niepozadane: Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Niezbyt czesto: odmiedniczkowe zapalenie nerek, infekcja, zapalenie gardta. Zaburzenia krwi i uktadu
chfonnego: Niezbyt czesto: eozynofilia. Zaburzenia endokrynologiczne: Niezbyt czesto: niedoczynnosc tarczycy. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Czesto: hiperkaliemia (patrz punkt 4.3 4.4), hipercholesterolemia.
Niezbyt czesto: hiponatremia, odwodnienie, hipertrojglicerydemia. Zaburzenia psychiczne: Czgsto: bezsennos¢. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: omdlenie, zawroty gtowy, bol gtowy. Niezbyt czesto: niedoczulica.
Zaburzenia serca: Czesto: lewokomorowa niewydolnosc serca, migotanie przedsionkéw. Niezbyt czesto: tachykardia. Zaburzenia naczyniowe: Czgsto: niedocisnienie tetnicze. Niezbyt czesto: zakrzepica tetnic koriczyn,
niedocisnienie ortostatyczne. Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: Czesto: kaszel. Zaburzenia zotqdka i jelit: Czesto: biegunka, nudnosci, zaparcie, wymioty. Niezbyt czesto: wzdecie. Zaburzenia
skdry i tkanki podskdrnej: Czesto: wysypka, $wiad. Niezbyt czesto: obrzek naczynioruchowy, nasilone pocenie. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej: Czesto: kurcze migsni, bol plecéw. Niezbyt czesto: bél
miesniowo-szkieletowy. Zaburzenia nerek i drdg moczowych: Czesto: niewydolnosc nerek (patrz punkt 4.4 i 4.5). Zaburzenia watroby i drdg Zotciowych: Niezbyt czesto: zapalenie pecherzyka zétciowego. Zaburzenia
uktadu rozrodczego i piersi: Niezbyt czesto: ginekomastia. Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania: Czesto: ostabienie. Niezbyt czesto: zte samopoczucie. Badania diagnostyczne: Czesto: zwigkszone stezenie
mocznika we krwi, zwigkszone stezenie kreatyniny we krwi. Niezbyt czesto: zmniejszenie ilosci receptora czynnika wzrostu naskdrka, zwiekszone stezenie glukozy we krwi. W badaniu EPHESUS odnotowano wigksza
liczbe przypadkow udaru mézgu wsréd oséb w bardzo podesztym wieku (> 75 lat). Nie byto jednak istotnej statystycznie réznicy pomiedzy czestoscig wystepowania udaru w grupie otrzymujacej eplerenon (30) wobec
grupy otrzymujacej placebo (22). W badaniu EMPHASIS-HF liczba przypadkéw udaru mézgu wéréd oséb w bardzo podesztym wieku (> 75 lat) wynosita 9 w grupie otrzymujacej eplerenon i 8 w grupie otrzymujacej
placebo. Podmiot odpowiedzialny: Adamed Pharma S.A., Piedkow, ul. M. Adamkiewicza 6A, 05-152 Czosnéw. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa organu, ktéry je wydat:
Nonpres 25 mg — 20588; Nonpres 50 mg — 20589. Wydane przez Prezesa URPLWMiPB. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp. Niniejsza informacja zostata przygotowana na
podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Nonpres, 25 mg, 50 mg, tabletki powlekane zatwierdzonej 14.01.2022, z ktdrg nalezy sie zapoznac przed zastosowaniem leku. Dodatkowe informacje dostepne sa
w Adamed Pharma S.A., Pierikow, ul. M. Adamkiewicza 6A, 05-152 Czosnéw, tel.: +48 22 732 77 00, faks: +48 22 732 78 00, e-mail: adamed@adamed.com.
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