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Prospect: Informatii pentru utilizator

Eplerenona Arena 25 mg comprimate filmate
Eplerenona Arena 50 mg comprimate filmate
Eplerenona

Cititi cu atentie si Tn intregime acest prospect Thainte de a incepe sa luati acest medicament deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

° Pistrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

. Daca aveti orice Tntrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

. Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4

Ce gasiti Tn acest prospect:

1 Ce este Eplerenona Arena si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti ihainte sa luati Eplerenona Arena
3. Cum sa luati Eplerenona Arena

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Eplerenona Arena

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Eplerenona Arena si pentru ce se utilizeaza

Eplerenona Arena apartine unui grup de medicamente cunoscut sub denumirea de agenti de blocare selectiva
a aldosteronului. Acesti agenti blocanti inhiba actiunea aldosteronului, o substanta produsa

de organism, care vi controleaza tensiunea arteriala si functia cardiaca. O concentratie mare a aldosteronului
poate produce modificari Tn organism si poate conduce la insuficienta cardiaca.

Eplerenona Arena este utilizat pentru tratarea insuficientei cardiace, pentru a preveni agravarea si a reduce
spitalizarea daca:
e ati avut un infarct miocardic recent, in asociere cu alte medicamente utilizate pentru tratamentul
insuficientei cardiace, sau
e aveti simptome usoare, persistente, in ciuda tratamentului pe care I-ati primit pana acum.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Eplerenona Arena

Nu luati Eplerenona Arena

. daca sunteti alergic la eplerenona sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6)

. daca aveti o concentratie mare de potasiu Tn sénge (hiperkaliemie);
daca luati medicamente care va ajuta sa eliminati lichidele aflate Tn exces in corp
(diuretice care economisesc potasiul) sau ,.tablete de sare” (suplimente cu potasiu);

. daca aveti 0 boala severa a rinichilor;




° daci aveti 0 boala severa a ficatului;

° daca luati medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor fungice (ketoconazol sau
itraconazol);

o daca luati medicamente antivirale pentru tratamentul HIV (nelfinavir sau ritonavir);

. daca luati antibiotice utilizate pentru tratamentul infectiilor bacteriene (claritromicina sau
telitromicina);

o daca luati nefazodona, utilizata pentru tratamentul depresiilor;

. daca luati medicamente utilizate pentru a trata anumite afectiuni ale inimii sau tensiunea arteriala mare
(numite inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (IECA) si blocante ale receptorului de
angiotensina (BRA).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Eplerenona Arena, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale
e daca aveti boli ale rinichilor sau ale ficatului (vezi si ,,Nu luati Eplerenona Arena”)
o daca luati litiu (administrat de obicei in tratarea bolii maniaco-depresive, denumita si tulburare
bipolara)
e daca luati tacrolimus sau ciclosporina (utilizate pentru tratarea afectiunilor pielii precum
psoriazisul sau eczemele si pentru prevenirea respingerii unui organ dupa transplant)

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea eplerenonei la copii si adolescenti nu au fost stabilite.

Eplerenoni Arena impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Nu trebuie sa luati Eplerenona Arena concomitent cu urmatoarele medicamente (vezi ,,Nu luati Eplerenona

Arena”):

. Itraconazol sau ketoconazol (utilizate Tn tratamentul infectiilor fungice), ritonavir, nelfinavir
(medicamente antivirale pentru tratamentul HIV), claritromicina, telitromicina (utilizate n
tratamentul infectiilor bacteriene) sau nefazodona (utilizat Tn tratamentul depresiilor) deoarece aceste
medicamente scad metabolizarea Eplerenona Arena, prelungind astfel efectele acestuia asupra
organismului.

. Diuretice care economisesc potasiul (medicamente care va ajuta sa eliminati lichidele aflate Tn exces in
corp) sau suplimentele cu potasiu (tabletele de sare) deoarece aceste medicamente maresc riscul de
crestere a concentratiei de potasiu in sange.

. Inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (IECA) sau blocante ale receptorului de
angiotensina (BRA) luate in acelasi timp (utilizate in tratamentul tensiunii arteriale mari, a afectiunilor
inimii sau a anumitor afectiuni ale rinichilor), deoarece aceste medicamente pot creste riscul de
acumulare a unor cantitati mari de potasiu in sange.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente:

. Litiu (administrat de obicei n tratarea bolii maniaco-depresive, denumita si tulburare bipolara).

S-a aratat ca utilizarea litiului Tmpreuna cu diuretice si inhibitori ai ECA (utilizati pentru tratarea
tensiunii arteriale mari si a bolilor cardiace) determina cresterea concentratiei de litiu Tn snge, ceea ce
poate cauza aparitia urmatoarelor reactii adverse: pierdere a poftei de méncare, afectare a acuitatii
vizuale, oboseala, slabiciune musculara, spasme musculare.

o Ciclosporina si tacrolimus (utilizate pentru tratarea afectiunilor pielii cum sunt psoriazisul sau
eczemele si pentru prevenirea respingerii unui organ dupa transplant). Aceste medicamente pot
provoca afectiuni renale si astfel pot creste riscul aparitiei unei concentratii ridicate de potasiu in
sange.

. Medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS - anumite medicamente Tmpotriva durerii cum este
ibuprofenul, utilizate pentru atenuarea durerii, a spasticitatii si a inflamatiei). Aceste medicamente pot



provoca afectiuni ale rinichilor si astfel pot creste riscul aparitiei unei concentratii mari de potasiu in
sange.

o Trimetoprim (utilizat in tratamentul infectiilor bacteriene) - poate mari riscul de crestere a concentratiei
de potasiu Tn sdnge.

° Blocantii alfa-1, cum sunt prazosin sau alfuzosin (utilizati n tratamentul tensiunii arteriale
mari si Tn anumite afectiuni ale prostatei) pot conduce la o scadere a tensiunii arteriale si ameteala la
ridicarea Tn picioare.

. Antidepresivele triciclice cum sunt amitriptilina sau amoxapina (utilizate in tratamentul depresiilor),
antipsihotice (cunoscute si sub denumirea de neuroleptice) cum sunt clorpromazina sau haloperidol
(utilizate n tratamentul afectiunilor psihice), amifostina (utilizata in chimioterapia cancerului) si
baclofen (utilizat in tratamentul spasmelor musculare). Aceste medicamente pot cauza scaderea
tensiunii arteriale si ameteala la ridicarea in picioare.

° Glucocorticoizi, cum sunt hidrocortizon sau prednison (utilizati Tn tratamentul proceselor inflamatorii
si in anumite afectiuni ale pielii) si tetracosactida (utilizata in diagnosticul si tratamentul afectiunilor
cortexului adrenal) pot reduce efectul de scadere a tensiunii arteriale al Eplerenona Arena.

. Digoxin (utilizat Tn tratamentul afectiunilor inimii). Concentratia de digoxin poate creste cand este
administrat Tmpreuna cu Eplerenona Arena.

o Warfarina (un anticoagulant): se recomanda multa atentie cand se utilizeaza warfarina, deoarece
concentratia mare de warfarina in snge poate modifica efectele Eplerenona Arena in organism.

. Eritromicina (utilizata Tn tratamentul infectiilor bacteriene), saquinavir (medicament antiviral pentru
tratamentul HIV), fluconazol (utilizat in tratamentul infectiilor fungice), amiodarona, diltiazem si
verapamil (utilizate Tn tratamentul afectiunilor inimii si tensiunii arteriale mari) reduc metabolizarea
Eplerenona Arena, prelungind astfel efectele acestuia asupra organismului.

° Sunitoare (plantd medicinala), rifampicina (utilizata in tratamentul infectiilor bacteriene),
carbamazepina, fenitoina si fenobarbital (utilizate, printre altele, in tratamentul epilepsiei) pot creste
metabolizarea Eplerenona Arena, diminuénd astfel efectele acestuia asupra organismului.

Eplerenona Arena impreuna cu alimente si bauturi
Eplerenona Arena poate fi luat cu sau fara alimente.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua orice
medicament.

Nu au fost evaluate efectele Eplerenona Arena asupra sarcinii la oameni.

Nu se cunoaste daca eplerenona se excreta n laptele matern. Trebuie luata decizia impreuna cu medicul
dumneavoastra, fie de a intrerupe alaptarea, fie de a intrerupe tratamentul cu medicamentul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Va puteti simti ametit dupa ce luati Eplerenona Arena. Daca se Tntdmpla acest lucru, nu conduceti vehicule si
nu folositi utilaje.

Eplerenona Arena contine lactoza si sodiu

Una dintre componentele Eplerenona Arena este lactoza monohidrat (un tip de glucida). Daca medicul
dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam

sa-l intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa luati Eplerenona Arena



Luati ntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Comprimatele de Eplerenona Arena pot fi luate impreuni cu alimente sau pe stomacul gol. Tnghititi
comprimatele Tntregi cu o cantitate suficienta de apa.

Eplerenona Arena este de obicei administrat Tmpreuna cu alte medicamente pentru tratamentul insuficientei
cardiace, cum sunt betablocantele. Doza initiala recomandata este de un comprimat de 25 mg o data pe zi,
crescand apoi dupa aproximativ 4 saptamani la 50 mg o data pe zi (fie un comprimat de 50 mg, fie doua
comprimate de 25 mg). Doza maxima este de 50 mg pe zi.

Concentratia de potasiu in sange trebuie determinata Tnainte de inceperea tratamentului cu Eplerenona Arena,
Tn prima sdaptamana de tratament si dupa o luna de la initierea tratamentului sau dupa modificarea dozei.
Doza poate fi ajustata de catre medicul dumneavoastra, in functie de concentratia potasiului Tn sange.

Daca aveti afectiuni usoare ale rinichilor, trebuie sa Incepeti tratamentul cu un comprimat de 25 mg in fiecare
zi. Dacd aveti afectiuni moderate ale rinichilor, trebuie sa incepeti tratamentul cu un comprimat de 25 mg o
datd la doua zile. Aceste doze pot fi ajustate la recomandarea medicului dumneavoastra si in functie de nivelul
de potasiu din snge. Eplerenona Arena nu este recomandat a pacientii cu afectiuni severe ale rinichilor.

La pacientii cu afectiuni ale ficatului usoare spre moderate nu este necesara ajustarea dozei initiale. Daca
aveti afectiuni ale ficatului sau ale rinichilor, poate fi necesar sa efectuati mai des analiza concentratiei de
potasiu Tn sdnge (vezi si ,,Nu luati Eplerenona Arena™).

Pentru varstnici: nu este necesara ajustarea dozei initiale.
Pentru copii si adolescenti: Eplerenona Arena nu este recomandat.

Daca luati mai mult Eplerenoni Arena decéat trebuie

Daca luati mai mult Eplerenona Arena decét trebuie, va rugam sa-i spuneti imediat medicului dumneavoastra
sau farmacistului. Daca ati luat prea mult din medicament, simptomele cele mai probabile vor fi tensiunea
arteriala mica (manifestata ca o presiune usoara intracraniana, ameteala, vedere Tncetosata, slabiciune,
pierdere a constientei) sau hiperpotasemie, concentratie mare de potasiu Tn sange (manifestata prin crampe
musculare, diaree, greatd, ameteala si dureri de cap).

Daca uitati sa luati Eplerenona Arena
Daca este aproape ora pentru a lua urmatorul comprimat, renuntati la comprimatul pe care nu I-ati luat
si luati urmatorul comprimat la ora la care trebuie luat.

Tn caz contrar, luati comprimatul imediat ce va aduceti aminte, cu conditia sa Tl luati cu cel putin 12 ore
Thainte de ora la care trebuie sa luati urmatorul comprimat. In continuare luati comprimatele conform
schemei de tratament obisnuite.

Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.

Daca Tncetati sa luati Eplerenona Arena

Este important sa continuati sa luati Eplerenona Arena asa cum v-a fost prescris cu exceptia cazului
n care medicul dumneavoastra va spune sa opriti tratamentul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate



persoanele.

Daci observati oricare dintre urmitoarele, trebuie sa solicitati imediat asistenta medicala
) umflare a fetei, a limbii sau a gatului

. dificultati la inghitire

. urticarie si dificultati la respiratie

Acestea sunt simptome ale angioedemului - o reactie adverse mai putin frecventa (afecteaza pana la 1 din
100 de persoane).

Alte reactii adverse raportate includ:

Reactii adverse frecvente: afecteaza pana la 1 din 10 persoane

° concentratie mare de potasiu in sange (printre simptome se numara crampele musculare, diareea,
greata, ameteala sau durerea de cap)

ameteala

lesin

valoare mare a colesterolului Tn sdnge

insomnie (dificultati la adoemire)

durere de cap

afecsiuni ale inimii, de exemplu, batpi neregulate ale inimii si insuficienta cardiaca
tuse

constipatie

tensiune arteriald mica

diaree

grata

varsaturi

functie anormala a rinichilor

eruptie trecatoare pe piele

mancarimi

durere la nivelul spatelui

senzatie de slabiciune

spasme musculare

valori crescute ale ureei Tn sénge

valori crescute ale creatininei in snge care pot indica probleme ale rinichilor

Reactii adverse mai putin frecvente: afecteaza pana la 1 din 100 persoane
infectie

eozinofilie (crestere a numarului anumitor celule albe din sdnge)
deshidratare

valori mari ale trigliceridelor (grasimilor) in sdnge

concentratie scazuta de sodiu Tn sange

batai rapide ale inimii

inflamatie a veziculei biliare

scadere a tensiunii arteriale care poate provoca ameteala la ridicarea in picioare
tromboza (cheaguri de sange) la nivelul picioarelor

dureri In gat

flatulenta

scadere a activitatii tiroidei

crestere a concentratiei de zahdr din sange

transpiratie abundenta



dureri musculoscheletice

stare generala proasta

inflamatie a rinichilor

crestere a sanilor la barbati

modificari ale rezultatelor unor analize de sange

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Eplerenoni Arena
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe blister si cutie, dupd EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Eplerenona Arena

Substanta activa este eplerenona.

Fiecare comprimat filmat contine eplerenona 25 mg
Fiecare comprimat filmat contine eplerenona 50 mg

Celelalte componente sunt:

Nucleul comprimatului:
Lactoza monohidrat

Celuloza microcristalina tip 101
Croscarmeloza sodica
Hipromeloza tip 2910

Celuloza microcristalina tip 102
Laurilsulfat de sodiu

Talc

Stearat de magneziu

Filmul comprimatului:
Lactoza monohidrat
Hipromeloza tip 2910
Dioxid de titan (E 171)


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Macrogol 4000
Cum arata Eplerenona Arena si continutul ambalajului
Comprimate filmate

Eplerenona Arena 25 mg comprimate filmate: Comprimate filmate rotunde, biconvexe, albe sau aproape
albe, marcate pe o fata cu,,CG3” si netede pe cealalta fata, avand diametrul de 7 mm.

Eplerenona Arena 50 mg comprimate filmate: Comprimate filmate rotunde, biconvexe, albe sau aproape
albe, marcate pe o fata cu,,CG4” si netede pe cealalta fata, avand diametrul de 7 mm.

Blistere din PVVC/aluminiu contindnd 10, 20, 30, 50, 90, 100 de comprimate filmate ambalate Tn cutii.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

ARENA GROUP S.A.

Str. Stefan Mihaileanu nr. 31, sector 2, Bucuresti, cod 024022
Roménia

Fabricantul

LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, n° 7, Poligono Industrial Miralcampo 19200 Azugueca de Henares (Guadalajara)
Spania

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub urmitoarele
denumiri comerciale:

GR EPLERIUM 25, 50 mg smkaAvppéva pe Aentd vpévio diokia

DE Eplerenon STADA 25,50 mg Filmtabletten

DK Eplerenon STADA

FR EPLERERONE EG 25, 50 mg, comprimé pelliculé

PT Eplerenona bluepharma 25, 50 mg comprimido revestido por pelicula
RO Eplerenond ARENA 25, 50 mg comprimate filmate

SE Eplerenon STADA

SI Eplerenon STADA 25, 50 mg filmsko obloZene tablete

SK Eplerenon STADA 25, 50 mg filmom obalené tablety

Acest prospect a fost revizuit Tn iunie 2024.



