FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Inspra

25 mg eller 50 mg filmdragerade tabletter
eplerenon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

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

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Inspra ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Inspra
3. Hur du anvander Inspra

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Inspra ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Inspra ar och vad det anvands for

Inspra tillhér en lakemedelsgrupp som kallas selektiva aldosteronantagonister. Dessa antagonister hammar
effekten av aldosteron, en substans som kroppen bildar fér reglering av blodtrycket och hjartats funktion.
Hoga nivaer av aldosteron kan orsaka forandringar i kroppen som leder till hjartsvikt.

Inspra anvands for att behandla din hjartsvikt for att férhindra féorsamring och minska antalet
sjukhusvistelser om du har:

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

Eplerenon som finns i Inspra kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har ytterligare fragor
och f6lj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Inspra

Ta inte Inspra:

om du ar éverkanslig (allergisk) mot eplerenon eller nagot av évriga innehallsamnen i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

om du har férhéjda halter av kalium i blodet (hyperkalemi)

om du tar urindrivande medel som minskar kroppens dverskott av vatska (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 hdgt blodtryck (sdkallade
angiotensinkonverterande enzym (ACE)-hammare och en angiotensreceptorblockerare (ARB))
tillsammans.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Inspra:

om du har nedsatt njur- eller leverfunktion (se aven "Ta inte Inspra”)

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

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

Barn och ungdomar

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

Andra lakemedel och Inspra

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

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

Kaliumsparande diuretika (lakemedel som hjalper till att minska kroppens dverskott av vatska) och
kaliumtillskott (salttabletter), eftersom dessa lakemedel dkar risken for forhdjda halter av kalium i
blodet.

Angiotensinkonverterande enzym (ACE)-hdmmare och angiotensreceptorblockerare (ARB)
tillsammans (vilka anvands for att behandla hogt blodtryck, hjartsjukdom eller vissa njurtillstand),
eftersom dessa lakemedel kan 6ka risken for hdga halter av kalium i ditt blod.
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® Litium (anvands vanligen for behandling av manodepressiv sjukdom, ocksa kallad bipolar storning)
Anvandandet av litium tillsammans med diuretika och ACE-hdmmare (fér behandling av hdgt
blodtryck och hjartsjukdom) har visats kunna orsaka for hdga nivaer av litium i 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 avstdtning av organ efter organtransplantation). Dessa lakemedel kan orsaka problem med
njurarna och darmed 6ka risken for forhojda halter av kalium i blodet.

® |cke-steroida inflammationshdmmande medel (sa kallade NSAID-preparat - varktabletter som
ibuprofen, vid behandling mot vark, stelhet och inflammation). Dessa ldkemedel kan leda till
njurproblem och darmed &ka risken for forhéjda halter av kalium i blodet.

® Trimetoprim (lakemedel mot bakterieinfektioner) kan 6ka risken for forhojda halter av kalium i
blodet.

i Alfa, - receptorblockerare, som t ex prazosin eller alfuzosin (anvands vid hogt blodtryck och vissa

prostatatillstand) kan orsaka blodtrycksfall och yrsel nar man staller sig upp.

® Tricykliska antidepressiva som t ex amitriptylin eller amoxapin (fér behandling av depressioner),
antipsykotika (ocksa kallade neuroleptika) sasom klorpromazin eller haloperidol (fér behandling av
psykiska sjukdomar), amifostin (anvands under cancerbehandling) och baklofen (fér behandling av
muskelspasm). Dessa lakemedel kan orsaka blodtrycksfall och yrsel nar man staller sig upp.

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

® Digoxin (mot hjartsjukdomar). Nivderna av digoxin i blodet kan 6ka nar det tas tillsammans med
Inspra.

® Warfarin (lakemedel vid blodpropp): Forsiktighet &r motiverat vid warfarinbehandling eftersom hoga
nivaer av warfarin i blodet kan orsaka forandringar av Inspras effekt i kroppen.

® Erytromycin (mot bakterieinfektioner), sakvinavir (lakemedel som motverkar virus vid HIV),
flukonazol (mot svampinfektioner), amiodaron, diltiazem och verapamil (mot hjartproblem och hégt
blodtryck) minskar nedbrytningen av Inspra och férlanger Inspras effekt i kroppen.

® Johannesort ((traditionella) vaxtbaserade lakemedel), rifampicin (mot bakterieinfektioner),
karbamazepin, fenytoin och fenobarbital (lakemedel mot bl a epilepsi) kan 6ka nedbrytningen av
Inspra och darmed minska dess effekt.

Inspra med mat, dryck och alkohol

Inspra kan tas med eller utan mat.

Graviditet, amning och fertilitet

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 Inspra under graviditet hos manniska har inte
studerats.

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna yrsel nar du har tagit Inspra. | sa fall ska du inte kéra bil, anvénda verktyg eller maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
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anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Inspra innehaller laktos

Inspra innehaller laktosmonohydratlaktos (en sockerart). Om din lakare har informerat dig om att du inte tal
vissa sockerarter, kontakta din Idkare innan du tar detta lakemedel.

Inspra innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvéander Inspra

Ta alltid detta Idkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

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

Inspra ges normalt tillsammans med andra mediciner for hjartsvikt 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 bér kontrolleras innan behandling med Inspra, under den forsta behandlingsveckan
och en manad efter behandlingsstart eller dndrad dos.
Dosen kan behdva justeras av din Idkare, beroende pa kaliumnivaerna i blodet.

Om du har lindrig nedsattning av njurfunktionen boér du starta med en 25 mg tablett varje dag. Och om du
har mattlig nedsattning av njurfunktionen bér 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.

Inspra rekommenderas inte till patienter med kraftig nedsattning av njurfunktionen.

Startdosen behdver ej justeras hos patienter med mild till mattlig nedsattning av leverfunktionen. Om du
har lever eller njurproblem, kan dina kaliumnivaer i blodet behdva kontrolleras oftare (se dven "Ta inte
Inspra”).

Aldre: Ingen justering av startdosen behévs.
Barn och ungdomar: Inspra rekommenderas inte.

Om du anvant for stor mangd av Inspra

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning 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 medvetsléshet) eller hyperkalemi
, forh6jd halt av kalium i blodet (kan ge sig uttryck i muskelkramp, diarré, illamaende, yrsel eller
huvudvark).
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Om du har glomt att anvanda Inspra

Om det snart ar dags for din nasta dos, hoppa da 6ver den missade tabletten och ta nésta som vanligt.

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

Om du slutar att anvédnda Inspra

Det ar viktigt att fortsatta ta Inspra enligt ordination savida din lakare inte sager att du ska avsluta din
behandling.
Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel kontakta |dkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Om du upplever nagot av féljande:

Ska du sdka omedelbar medicinsk vard:

® svullnad i ansikte, tunga eller svalg
® svarigheter att svalja
® nasselutslag och svarigheter att andas

Dessa ar symtom pa angioneurotiskt 6dem, en mindre vanlig (forekommer hos upp till 1 av 100 anvandare)
biverkning.

Andra rapporterade biverkningar inkluderar:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

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

svimning

yrsel

6kad halt av kolesterol i blodet

insomni (sémnsvarigheter)

huvudvark

hjartproblem t ex oregelbunden hjartrytm och hjartsvikt
hosta

férstoppning

lagt blodtryck

diarré

illamdende

krakningar

stérd njurfunktion

hudutslag

klada

ryggsmarta

kraftloshet
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®  muskelryckningar
® (Okad halt av urea i blodet
® (kad halt av kreatinin i blodet vilket kan tyda pa problem med njurarna

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

infektion

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

uttorkning

okad halt av triglycerider (fetter) i blodet
snabb hjartrytm

inflammation i gallbldsan

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

halsont

gasbildning

underaktiv skéldkortel

6kning av blodsocker

minskad kansla vid beréring

6kad svettning

smarta i muskler och skelett
sjukdomskansla

njurinflammation

férstoring av brost hos man

forandringar av vissa resultat fran blodprov

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Inspra ska férvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

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

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 6vriga upplysningar
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen i Inspra filmdragerade tabletter &r eplerenon. En tablett innehaller 25 mg eller 50
mg eplerenon.

Ovriga innehdllsdmnen &r: 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 réd jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Inspra 25 mg tablett ar gul och filmdragerad. Tabletterna ar markta med "Pfizer" pa ena sidan av tabletten
och "NSR" gver "25" pa den andra sidan.

Inspra 50 mg tablett ar gul och filmdragerad. Tabletterna ar markta med "Pfizer" pa ena sidan av tabletten
och "NSR" dver "50" pa den andra sidan.

Inspra 25 mg och 50 mg filmdragerade tabletter finns tillgangligt i ogenomskinliga PVC/AI
tryckférpackningar med 10, 20, 28, 30, 50, 90, 100 respektive 200 tabletter och i ogenomskinliga PVC/AI
perforerade endosblister innehallande 10x1, 20x1, 30x1, 50x1, 90x1, 100x1 eller 200x1 (10 férpackningar
med 20x1) tabletter. Alla forpackningsstorlekar kommer dock ej att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande fér forsaljning:
Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den lJssel
Nederlanderna

Lokal foretradare:
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Tillverkare:

Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Frankrike

Denna bipacksedel andrades senast 2022-08-20

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pd Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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