Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Apleria 25 mg filmom obloZene tablete
Apleria 50 mg filmom obloZene tablete
eplerenon

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je Apleria i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati lijek Apleria
Kako uzimati lijek Apleria

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati lijek Apleria

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sk~ whE

1. Sto je Apleria i za §to se koristi

Apleria pripada skupini lijekova poznatoj pod nazivom selektivni blokatori aldosterona. Ti blokatori
sprjecavaju djelovanje aldosterona, tvari koja se proizvodi u tijelu, a koja regulira Vas krvni tlak i
funkciju srca. Visoka razina aldosterona moze prouzrociti promjene u Vasem tijelu koje dovode do
zatajenja srca.

Apleria se koristi za lije¢enje zatajenja srca kako bi se sprije¢ilo pogor$anje i smanjila potreba za
hospitalizacijom ako:

1. ste nedavno imali sr¢ani udar, u kombinaciji s ostalim lijekovima koji se koriste za lije¢enje
zatajenja srca ili

2. imate trajne, blage simptome unato¢ lijeenju koje ste do sada primali.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati lijek Apleria

Nemojte uzimati lijek Apleria:

- ako ste alergi¢ni na eplerenon ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako imate povisenu vrijednost kalija u krvi (hiperkalijemiju)

- ako primjenjujete odredenu vrstu lijekova koji pomazu da se izlu¢i prekomjerna koli¢ina
tekucine iz tijela (diuretici koji Stede kalij)

- ako bolujete od teske bolesti bubrega

- ako bolujete od teske bolesti jetre

- ako primjenjujete neki od lijekova za lijecenje gljivicnih infekcija (ketokonazol ili itrakonazol)

- ako primjenjujete protuvirusne lijekove za lije¢enje HIV-infekcije (nelfinavir ili ritonavir)

- ako primjenjujete neki od antibiotika za lijeCenje bakterijskih infekcija (klaritromicin ili
telitromicin)

- ako primjenjujete nefazodon koji se primjenjuje za lijeCenje depresije

- ako zajedno uzimate lijekove za lijeCenje odredenih srcanih stanja ili hipertenzije (tzv.
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inhibitore konvertaze angiotenzina (ACE inhibitore) i blokatore angiotenzinskih receptora
(ARB).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete lijek Apleria:

ako imate bolest jetre ili bubrega (vidjeti takoder ,,Nemojte uzimati lijek Apleria)

ako uzimate litij (obi¢no se primjenjuje za mani¢no-depresivni poremecaj, koji se jos naziva i
bipolarni poremecaj)

ako uzimate takrolimus ili ciklosporin (primjenjuju se za lije¢enje koznih bolesti kao §to su
psorijaza ili ekcem i za sprjeCavanje reakcije odbacivanja nakon presadivanja organa)

Djeca i adolescenti
Sigurnost i djelotvornost eplerenona u djece i adolescenata nije utvrdena.

Drugi lijekovi i Apleria
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

itrakonazol ili ketokonazol (primjenjuju se za lijecenje gljivicnih infekcija), ritonavir, nelfinavir
(antivirusni lijekovi za lije¢enje HIV-infekcije), klaritromicin, telitromicin (lijekovi za lijecenje
bakterijskih infekcija) ili nefazodon (lijek koji se primjenjuje za lijeCenje depresije), zbog toga
Sto ti lijekovi smanjuju razgradnju lijeka Apleria, te na taj na¢in produljuju njezin ucinak na
organizam.

diuretici koji stede kalij (lijekovi koji pomazu da se izluci prekomjerna koli¢ina tjelesne
tekucine) te nadomjesci za kalij (tablete soli) zbog toga $to ti lijekovi povecavaju rizik visoke
razine kalija u krvi.

inhibitori konvertaze angiotenzina (ACE inhibitori) i blokatori angiotenzinskih receptora (ARB)
zajedno (koji se koriste za lijeCenje visokog krvnog tlaka, sr¢anih bolesti ili odredenih stanja
bubrega) bududi da ti lijekovi mogu povecati rizik od povisene razine kalija u krvi.

litij (obi¢no se primjenjuje za lijeCenje mani¢no-depresivnog poremecaja koji se jos naziva i
bipolarni poremecaj). Pokazalo se da primjena litija istodobno s diureticima i ACE inhibitorima
(lijekovi koji se primjenjuju za lijeCenje povisenog krvnog tlaka i bolesti srca) dovodi do toga
da razina litija u krvi postane previsoka, Sto moze uzrokovati nuspojave kao Sto su: gubitak
apetita, oStecenje vida, umor, slabost misica, trzanje misica.

ciklosporin ili takrolimus (lijekovi za lijecenje koznih bolesti kao $to su psorijaza ili ekcem i za
sprjeCavanje reakcije odbacivanja nakon presadivanja organa). Ti lijekovi mogu prouzrociti
probleme s bubrezima i time povecati rizik od visoke razine kalija u krvi.

nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAIL—odredeni lijekovi protiv bolova kao §to je ibuprofen,
koji se primjenjuju za ublazavanje bolova, ukocenosti i upale). Ti lijekovi mogu izazvati
probleme s bubrezima te na taj nacin povecati rizik od povisene razine kalija u krvi.
trimetoprim (primjenjuje se za lijeCenje bakterijskih infekcija), koji moze povecati rizik od
povisene razine kalija u krvi.

alfa-1 blokatori, kao §to su prazosin ili alfuzosin (lijekovi za lijeCenje poviSenog krvnog tlaka i
odredenih stanja prostate), jer oni mogu dovesti do pada krvnog tlaka te omaglice nakon
ustajanja.

tricikli¢ki antidepresivi kao $to su amitriptilin ili amoksapin (za lijeCenje depresije),
antipsihotici (takoder poznati i kao neuroleptici) kao $to su klorpromazin ili haloperidol (za
lijecenje psihickih poremecaja), amifostin (primjenjuje se tijekom kemoterapije raka) i baklofen
(primjenjuje se za lijecenje misicnih gréeva). Ti lijekovi mogu dovesti do pada krvnog tlaka i
omaglice pri ustajanju.

glukokortikoidi, kao $to su hidrokortizon ili prednizon (primjenjuju se za lijecenje upala i
odredenih stanja koze) te tetrakozaktid (ve¢inom se primjenjuje za dijagnosticiranje i lijeCenje
poremecaja kore nadbubrezne zlijezde), jer oni mogu smanjiti uéinak lijeka Apleria na snizenje
krvnog tlaka.

digoksin (primjenjuje se za lijecenje sr¢anih bolesti). Razine digoksina u krvi mogu se povecati
pri istodobnoj primjeni s lijekom Apleria.
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- varfarin (lijek protiv zgrusavanja krvi): nuZan je oprez pri primjeni varfarina zbog toga $to
visoke razine tog lijeka u krvi mogu uzrokovati promjene ucinka lijeka Apleria na organizam.

- eritromicin (primjenjuje se za lijeCenje bakterijskih infekcija), sakvinavir (antivirusni lijek za
lijecenje HIV-infekcije), flukonazol (primjenjuje se za lijeenje gljivicnih infekcija), amiodaron,
diltiazem i verapamil (za lijeCenje sréanih bolesti i poviSenog krvnog tlaka) jer oni smanjuju
razgradnju lijeka Apleria, produljujuéi na taj nacin njezine ucinke na organizam.

- gospina trava (biljni lijek), rifampicin (primjenjuje se za lijeCenje bakterijskih infekcija),
karbamazepin, fenitoin i fenobarbital (primjenjuju se, izmedu ostalog, za lijeCenje epilepsije),
mogu povecati razgradnju lijeka Apleria i na taj nacin smanjiti njezine ucinke.

Apleria s hranom i picem
Apleria se moze uzimati s hranom ili bez nje.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. U¢inak lijeka Apleria u trudno¢i nije
ispitivan.

Nije poznato izluc€uje li se eplerenon u majc¢ino mlijeko. U dogovoru s lijeénikom mora se donijeti
odluka, da li prekinuti dojenje ili primjenu lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima
Mozete osjecati omaglicu nakon primjene lijeka Apleria. Ako do toga dode, nemojte voziti niti
Koristiti strojeve.

Apleria sadrzi laktozu i natrij
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati lijek Apleria

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Apleria tablete smiju se uzimati s hranom ili na prazan zeludac. Progutajte tablete cijele, s dosta vode.

Apleria se obi¢no primjenjuje zajedno s drugim lijekovima za lijeCenje zatajenja srca, npr. beta
blokatorima. Uobicajena pocetna doza je jedna tableta od 25 mg jednom na dan, a moZze se povecati
nakon otprilike 4 tjedna na 50 mg jednom na dan (bilo kao jedna tableta od 50 mg ili 2 tablete od
25 mg). Maksimalna doza je 50 mg dnevno.

Razina kalija u krvi mora se izmjeriti prije pocetka lijeCenja lijekom Apleria, unutar prvog tjedna te
mjesec dana nakon pocetka primjene ili nakon promjene doze. Lije¢nik Vam moze prilagoditi dozu,
ovisno o razini kalija u krvi.

Ako imate blagu bolest bubrega, morate poceti s jednom tabletom od 25 mg svaki dan. Ako imate
umjerenu bolest bubrega, morate poceti s jednom tabletom od 25 mg svaki drugi dan. Te doze mogu se
prilagoditi prema preporuci Vaseg lije¢nika i prema Vas$oj razini kalija u krvi.

Apleria se ne preporucuje u bolesnika s teSkom bolesti bubrega.

U bolesnika s blagom do umjerenom boles¢u jetre nije potrebno prilagodavanje pocetne doze lijeka.
Ako imate probleme s bubrezima ili jetrom, mozda ¢e Vam biti potrebna ¢esca kontrola razine kalija u
krvi (vidjeti takoder ,,Nemojte uzimati lijek Apleria®).
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Za starije bolesnike: nije potrebno prilagodavanje pocetne doze lijeka.
Za djecu i adolescente: Apleria se ne preporucuje.

Ako uzmete vise lijeka Apleria nego Sto ste trebali

Ako uzmete vise lijeka Apleria nego S$to ste trebali, odmah se javite VaSem lijecniku ili ljekarniku.
Ako ste uzeli preveliku dozu lijeka, najvjerojatniji simptomi bit ¢e niski krvni tlak (Sto se ocituje kao
osjecaj osamucenosti u glavi, omaglica, zamagljen vid, slabost, iznenadni gubitak svijesti) ili
hiperkalijemija, tj. visoka razina kalija u krvi (§to se ocituje kao gréevi u misi¢ima, proljev, mucnina,
omaglica ili glavobolja).

Ako ste zaboravili uzeti lijek Apleria
Ako je ubrzo vrijeme da uzmete sljedec¢u tabletu, preskocite propustenu tabletu i uzmite sljedecu u
uobicajeno vrijeme.

Ako to nije slucaj, uzmite tabletu ¢im se sjetite, vodeci ra¢una o tome da to mora biti najmanje 12 sati
prije vremena kad morate uzeti sljedecu tabletu. Nakon toga nastavite primjenjivati lijek kao $to je
uobicajeno.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako prestanete uzimati lijek Apleria
Vazno je da uzimate lijek Apleria kako Vam je propisano, sve dok Vam Vas lijecnik ne kaze da
prekinete s primjenom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako iskusite nesto od sljedeceg morate odmah potraziti lije¢nicku pomo¢:

- oticanje lica, jezika ili grla

- poteskoce s gutanjem

- koprivnjaca i oteZano disanje

To su simptomi angioneurotskog edema, manje Ceste nuspojave (moze se javiti u manje od 1 na
100 osoba).

Ostale prijavljene nuspojave ukljucuju:

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- poviSena razina kalija u krvi (simptomi ukljucuju gréeve u misi¢ima, proljev, mucninu,
omaglicu ili glavobolju)

- nesvjestica

- omaglica

- povisena razina Kolesterola u krvi

- nesanica (poteSkoce sa spavanjem)

- glavobolja

- poteskoce sa srcem, npr. nepravilni otkucaji srca i zatajenje srca

- kasalj

- zatvor

- nizak krvni tlak

- proljev

- mucnina

- povracanje

- poremecena funkcija bubrega
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- osip

- svrbez

- bolovi u ledima

- osjecaj slabosti

- gréevi u misi¢ima

- poviSena razina ureje u krvi

- poviSena razina kreatinina u krvi, §to moze ukazivati na probleme s bubrezima

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- upala

- eozinofilija (porast odredene vrste bijelih krvnih stanica)

- niska razina natrija u krvi

- dehidracija

- povisena razina triglicerida (masnoca) u krvi

- brzi otkucaji srca

- upala Zu¢nog mjehura

- snizen krvni tlak koji moZe uzrokovati omaglicu pri ustajanju
- tromboza (stvaranje krvnih ugrusaka) u nogama

- grlobolja

- nadutost

- smanjena aktivnost Stitnjace

- povisena glukoza u krvi

- smanjen osjecaj dodira

- pojacano znojenje

- opce lose osjecanje

- upala bubrega

- povecanje grudi u muskaraca

- promjene u rezultatima nekih krvnih pretraga

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati lijek Apleria

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Apleria sadrzi

- Djelatna tvar je eplerenon. Jedna tableta sadrzi 25 mg ili 50 mg eplerenona.

- Drugi sastojci su laktoza hidrat, mikrokristali¢na celuloza, umrezena karmelozanatrij,
hipromeloza, magnezijev stearat i natrijev laurilsulfat u jezgri tablete te hipromeloza, makrogol
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

400, titanijev dioksid (E171), polisorbat 80 i zuti zeljezov oksid (E172) u ovojnici tablete.
Pogledajte dio 2. ,,Apleria sadrzi laktozu i natrij*.

Kako Apleria izgleda i sadrzaj pakiranja

25 mg: Zute, okrugle, bikonveksne, filmom obloZene tablete, s 0znakom 25 na jednoj strani.
Dimenzije: promjer 6 mm.

50 mg: Zute, okrugle, bikonveksne, filmom obloZene tablete, s 0znakom 50 na jednoj strani.
Dimenzije: promjer 7,5 mm.

Apleria je dostupna u kutijama koje sadrze:

- 10, 20, 28, 30, 50, 90 1 100 filmom obloZenih tableta u blisterima.

- 10x1,20x1,28x1,30x1,50x1,90x1i100x 1 filmom obloZena tableta u perforiranim
blisterima s jedini¢cnom dozom.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
KRKA - FARMA d.o.0., Radni¢ka cesta 48, 10000 Zagreb

Proizvodaci 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 5, 27472 Cuxhaven, Njemacka

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljede¢im nazivima:

Drzava Zasti¢eni naziv lijeka
Bugarska, Cipar, Ceska, Estonija, Gréka, Apleria

Hrvatska, Litva, Rumunjska, Slovacka

Danska, Spanjolska, Madarska, Island, Eplerenon Krka
Nizozemska, Norveska, Svedska

Austrija Eplerenon HCS
Francuska, Irska, Italija Eplerenone Krka
Latvija, Poljska, Slovenija Enplerasa
Ujedinjeno Kraljevstvo Eplerenone

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u srpnju 2018.
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