NONPRES

Nazwa produktu i i nazwa p Nonpres

Skiad jakosciowy i ilosciowy: Kazda tabletka powlekana zawiera odpowiednio 25 mg lub 50 mg j i iednio 35,7 mg lub 71,4 mg laktozy w tabletce powlekanej.

Postaé farmaceutyczna: Tabletki powlekane.

Wskazania: Eplerenon jest wskazany jako: terapia dodana do leczenia obej ie bet 6w, w celu zmniejszenia ryzyka $ $ci z przyczyn u pacjentéw w stanie
stabilnym z zaburzeniem czynnosci lewej komory serca, frakcja wyrzutowa lewej komory s 40% (ang. Left ventricular ejection fraction — LVEF) oraz i objawani ni Sci serca po niedawno zawale serca; terapia dodana do
standardowego leczenia, w celu ryzyka umi i 2 przyczyn u dorostych pacjentéw z (przewlekta) niewydolnoscia serca (klasa Il wg NYHA) oraz z zaburzeniami czynnosci lewej komory serca
(LVEF £30%).

i sposéb ja: W celu iwienia i ywania dawki dostepne sa postaci zawierajace 25 mg i 50 mg substancji czynnej. Maksymalna dawka wynosi 50 mg na dobe. Pacjenci z niewydolnoscia serca po

przebytym zawale serca: Zalecana dawka podtrzymujaca eplerenonu wynosi 50 mg raz na dobe. Leczenie nalezy zaczynaé od dawki 25 mg raz na dobe, ktéra nalezy stopniowo zwigkszac, najlepiej w ciagu 4 tygodni, kontrolujac stezenie potasu w

surowicy, do dawki docelowej 50 mg raz na dobe. Leczenie nalezy zazwyczaj W ciagu 3-14 dni od rozpoznania ostrego zawalu serca. Pacjenci z (przewlekia) niewydolnoscia serca (klasa Il wg NYHA): U pacjentow z przewlekia

niewydolnoscia serca (klasa Il wg NYHA) leczenie nalezy rozpoczyna od dawki 25 mg raz na dobe, a nastepnie stopniowo zwigkszac, najlepiej w ciagu 4 tygodni, kontrolujac stezenie potasu w surowicy, do dawki docelowe] 50 mg raz na dobe. U chorych,

u ktérych stezenie potasu w surowicy wynosi > 5,0 mmolll, nie nalezy rozpoczynat leczenia eplerenonem. Stezenie potasu w surowicy nalezy oznaczyé przed leczenia , w ciagu p o tygodnia i po miesiacu od rozpoczecia
leczenia lub zmiany dawki. Nastgpnie stezenie potasu w surowicy nalezy oznaczat okresowo w zaleznosci od potrzeb. Po rozpoczeciu leczenia, dawke nalezy dostosowat zaleznie od stezenia potasu w surowicy, zgodnie z danymi z ponizszej tabeli

Stezenie potasu w surowicy (mmol/l) Cazynnos¢ Dostosowanie dawki

<50 Zwigkszyc 25 mg co drugi dzien do 25 mg raz na ‘dobe
25 mg raz na dobe do 50 mg raz na dobe

50-54 Utrzymat Bez zmiany dawki

55-59 Zmniejszy¢ 50 mg raz na dobe do 25 mg raz na dobe
25 mg raz na dobe do 25 mg co drugi dzien
25 mg co drugi dzien do odstawienia

260 Odstawic Nie dotyczy

Po odstawieniu eplerenonu z powodu stezenia potasu w surowicy 26,0 mmolll, mozna ponownie rozpoczaé stosowanie eplerenonu w dawce 25 mg co druga dobe, kiedy stezenie potasu zmniejszy sie ponizej 5,0 mmol/l. Nie okreslono dotychczas

ani produktu leczni Nonpres u dzieci i miodziezy. D ie dawki U 0s6b w wieku poaeszxym nie lesl konieczne. Z powodu ostabionej czynnosci nerek zwiazanej z wiekiem, u oséb w
podeszlym wieku wystepuje zwigkszone ryzyko hiperkaliemii. To ryzyko moze byé i przez wspdfistniejace choroby, ktére zwi izmu na lek, w 6lnosci przez tagodna do umiarkowanej niewydolnosé
watroby. Zaleca sig okresowe monitorowanie stezenia potasu w surowicy. Nie ma Soi ia dawki j u pacjentéw z fagodna niewydolnoscia nerek. Zaleca sie okresowe monitorowanie stezenia potasu w surowicy oraz

dostosowanie dawki zgodnie z Tabela. U pacjentéw z umiarkowana niewydolnoscia nerek (Klirens kreatyniny 30-60 mi/min) poczatkowa dawka wynosi 25 mg podawana co druga dobe, | powinna by¢ dostosowana zaleznie od stezenia potasu (patrz Tabela).
Zaleca sie okresowe monitorowanie stezenia potasu w surowicy. Brak doswiadczenia u pacjentéw z lirensem kreatyniny < 50 mi/min z niewydolnoscia serca po przebytym zawale serca. Podczas stosowania eplerenonu u tych pacjentéw nalezy zachowa
ostroznosc. Stosowanie dawki wigkszej niz 25 mg raz na dobe u pacjenlow 2 Kiirensem kreatyniny < 50 mi/min nie zostalo zbadane. Stosowanie produktu leczniczego Nonpres u pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny <30 mi/min) jest

przeciwwskazane. Eplerenon nie ulega dializie. Nie ma koni ia dawki j u pacjentow z tagodna do umiarkowanej niewydolnoscia watroby. Z powodu zwigkszenia ekspozycji organizmu na eplerenon u chorych z fagodna do
umiarkowane] niewydolnosci watroby, zaleca sig u tych chorych czeste i regulame kontrole stezenia potasu w surowicy, szczegélnie gdy s3 to pacienci w wieku. W j ia stabych lub umiarkowanych inhibitoréw
CYP3A4, np. ami diltiazemu i ilu, leczenie nalezy od dawki 25 mg raz na dobe. Dawka nie powinna byé wiksza niz 25 mg raz na dobe. Eplerenon moze byé podawany podczas lub niezaleznie od positkow.
Przeci 2liwos¢ na je czynna lub j icza. Stezenie potasu w surowicy przed rozpoczeciem leczenia > 5,0 mmolll. Cigzka i nerek, i <30
mL na minute na 1,73 m2 (ang. estimated glomerular filtration rate — éGFR). Cigzka niewydolnosé watroby (klasa C w skali Child-Pugh) i lekow j potas, potasu lub silnych inhibitoréw CYP3A4
(np. itrakonazol, ketokonazol, rytonawir, nelfinawir, Klarytromycyna, telitromycyna i nefazodon. Leczenie i receptora i

i $rodki znosci: Ze wzgledu na izm dziatania ep! , podczas jego stosowania moze wystapi¢ hiperkaliemia. Nalezy monitorowat stezenie potasu w surowicy u wszystkich chorych na poczatku leczenia oraz po
zmianie dawki. W trakcie dalszego leczenia okresowe monitorowanie stezenia potasu jest zalecane jie u chorych naraz na rozwdj hiperkaliemii, takich jak pacjenci w podeszlym wieku, pacjenci z niewydolnoscia nerek oraz pacjenci z
cukrzyca. i 6w potasu po iu leczenia nie jest zalecane ze wzgledu na zwigkszone ryzyko hiperkaliemii. Wykazano, ze zmni iie dawki zmniejsza stezenie potasu w surowicy. Jedno badanie
wykazalo, ze dodanie i do leczenia i ie stezenia potasu w surowicy. Ryzyko ii moze by¢ zwi po dodaniu do terapii inhibi i (lub)
receptora angiotensyny. Eplerenon nie powinien by¢ stosowany tacznie z jednoczesna terapia inhibitorem i ista receptora Stezenie potasu nalezy regularnie monitorowac u pacjentow z zaburzona czynnoscia

nerek, takze z mikroalbuminuria w przebiegu cukrzycy. Ryzyko hiperkaliemii zwigksza sig wraz ze zmniejszeniem wydolnosci nerek. Dlatego ci pacjenci powinni byé leczeni z zachowaniem ostroznosci. Eplerenon nie jest eliminowany przez hemodialize. Nie
zaobserwowano zwigkszenia stezenia potasu w surowicy powyzej 5,5 mmol/l u chorych z fagodna do umiarkowanej niewydolnoscia watroby (kiasy A i B w skali Child-Pugh). Na\ezy monitorowac stezenie elekirolitow u pacjentow z tagodna lub umiarkowana

ia watroby. u pacjentéw z cigzka niewydolnoscia watroby nie bylo badane, w zwiazku z czym jest ono z jami silnie i CYP3A4 nie jest

zalecane. Nalezy unikaé ia litu, poryny, takrolimusu w czasie leczenia eplerenonem. Laktoza: tabletki zawieraja laktoze i nie powinny byé stosowane u pacjentéw z rzadko ja galaktozy, ni laktazy

typu Lapp lub zespotem zlego wehtaniania glukozy-galaktozy.

Dzialania niepoz W dwoch iach ogéina czestos¢ zdarzen niepoz podczas leczenia epl byta podobna do czestosci w grupie jace] placebo
iepoz w badaniu -HF byla hiperkaliemia, ktdra io u 8,7% badanych w grupie pacjentéw stosujacych eplerenon i u 4% w grupie placebo. Ponizej podano te zdarzenia niepozadane, dia ktorych

podejrzewa si zwiazek z leczeniem: czesto: infekcje, hiperkaliemia, zawroty glowy, omdienia, zawat serca, niedociénienie teiicze, kaszel, biegunka, nudnosci, zaparc.a wysypka $wiad, skurcze m.¢sm bol m|¢$nlow0 szkieletowy, niewydolnosé nerek,

Zwigkszone stezenie mocznika we krwi. Niezbyt czesto: odmiedniczkowe zapalenle nerek, zapalenie gardia, il ¢ tarczycy, ydemia, $¢, bol glowy,

lewokomorowa niewydolnos¢ serca, migotanie tetnic koriczyn, niedocisni wymioty, wzdecia, nadmieme pocenie, bol plecow, zapalenie pecherzyka 26iciowego, ginekomastia, ostabienie, zle

samopoczuue 2Zwigkszone stezenie kreatyniny we krwi, zmniejszenie ilosci receptora czynnika wzrostu naskérka, zwigkszone stezenie glukozy we krwi. Czestos¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy. Po ju produktu leczni do obrotu istotne

jest j dziatart 2 Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszat wszelkie dziatania 2 za Departamentu Moni ia Niepozadan ych Dziatart

Leczni Urzedu Rejestracj ow L Wyrobow i 6 ww. D e-mail: adr@urpl.gov.pl.

el ie: Dostepne sa ia zawi 10, 20 lub 30 tabletek powlekanych. Nie wszystkie wielkosci opakowari musza znajdowat sig w obrocie.

Podmiot : Pabianickie Zaklady F Polfa S.A

ul. Marszalka J. Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice. Nalezy zapozna sie z wasciwosciami leku przed jego Pefna Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna jest w Adamed Sp. z 0.0., Piefikow 149, 05-152 Czosnow k\Warszawy, tel.:

+48227518517, fax.: +48227518467, e-mail: adamed@adamed.com.pl
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20588, 20589 wydane przez Prezesa URPLWMiPB

Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany na recepte. Produkt peinoplatny.
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