Pakendi infoleht: teave kasutajale

Inspra 25 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Inspra 50 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Eplerenoon

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Infolehe sisukord
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Mis ravim on Inspra ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Inspra votmist

Kuidas Insprat votta

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Insprat séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Inspra ja milleks seda kasutatakse

Inspra kuulub ravimite rithma, mida tuntakse selektiivsete aldosterooni blokeerivate ainetena. Need
blokeerivad ained inhibeerivad aldosterooni toimet. Aldosteroon on organismis toodetav aine, mis
kontrollib teie vererdhku ja siidame funktsiooni. Kdrged aldosterooni tasemed vdivad pShjustada
muutusi teie organismis, mis viivad sildamepuudulikkuse tekkele.

Insprat kasutatakse siidamepuudulikkuse raviks, et viltida selle siivenemist ja vihendada
hospitaliseerimist, kui:

1. teil on dsja esinenud siidameinfarkt, kombinatsioonis teie siidamepuudulikkuse raviks
kasutatavate teiste ravimitega voi

2. teil esinevad piisivad kerged stimptomid hoolimata ravist, mida olete seni saanud.

2. Mida on vaja teada enne Inspra votmist

Arge votke Insprat

kui olete eplerenooni vai selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes allergiline;
kui teil on vere korge kaaliumisisaldus (hiiperkaleemia);

kui te vGtate ravimeid, mis aitavad organismist liigset vett eritada (kaaliumi sééstvad
diureetikumid) v&i ,,soolatablette” (kaaliumilisandid);

kui teil on raske neeruhaigus;

kui teil on raske maksahaigus;

kui votate ravimeid, mida kasutatakse seeninfektsiooni raviks (ketokonasool vdi itrakonasool);

kui te votate viirusevastaseid ravimeid HIV raviks (nelfinaviir vdi ritonaviir);

kui te votate antibiootikume, mida kasutatakse bakteriaalsete infektsioonide raviks (klaritromiitsiin
voi telitromiitsiin);

kui te vdtate nefasodooni, mida kasutatakse depressiooni raviks;

kui te votate ravimeid, mida kasutatakse teatud siidamehaiguste voi hiipertensiooni raviks
[niinimetatud angiotensiini konverteeriva ensiitimi (AKE) inhibiitor koos angiotensiini retseptori
blokaatoriga (ARB)].

Hoiatused ja ettevaatusabinéud



Enne Inspra votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

kui teil on neeru- voi maksahaigus (vt ka “Arge votke Insprat™);

kui te vState liitiumi (antakse tavaliselt maniakaal-depressiivse héire, mida nimetatakse ka
bipolaarseks héireks, korral);

kui te votate takroliimust vdi tsiiklosporiini (kasutatakse nahahaiguste, nt psoriaasi voi ekseemi
raviks ja dratdukereaktsiooni valtimiseks parast elundi siirdamist).

Lapsed ja noorukid
Eplerenooni ohutus ja efektiivsus lastel ja noorukitel ei ole tdestatud.

Muud ravimid ja Inspra
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vdtate voi olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Insprat ei tohi vdtta koos jirgmiste ravimitega (vt 16ik ,,Arge vitke Insprat”):

Itrakonasool vdi ketokonasool (kasutatakse seeninfektsioonide raviks), ritonaviir, nelfinaviir
(viirusevastased ravimid HIV raviks), klaritromiitsiin, telitromiitsiin (kasutatakse
bakteriaalsete infektsioonide raviks) vdi nefasodoon (kasutatakse depressiooni raviks), sest
need ravimid vihendavad Inspra lagunemist, pikendades sellega tema toimet organismile.
Kaaliumi sééstvad diureetikumid (ravimid, mis aitavad teil eritada organismist liigset
vedelikku) ja kaaliumilisandid (soolatabletid), sest need ravimid suurendavad veres kaaliumi
korge taseme tekkimise riski.

Angiotensiini konverteeriva ensiiiimi (AKE) inhibiitoreid ja angiotensiini retseptori
blokaatoreid (ARB) tiheaegselt (mida kasutatakse kdrge vererdhu, siidamehaiguste vdi teatud
neeruhaiguste raviks), sest need ravimid vdivad suurendada teie veres kaaliumi kdrge taseme
tekkimise riski.

Palun informeerige oma arsti, kui te vdtate mdnda jargmistest ravimitest:

Liitium (antakse tavaliselt maniakaal-depressiivse hidire korral, mida nimetatakse ka
bipolaarseks héireks). Liitiumi kasutamine koos diureetikumide ja AKE inhibiitoritega
(kasutatakse korge vererdhu ja siidamehaiguste raviks) pdhjustab liitiumi taseme liigset tdusu
veres, mis vOib pohjustada jargmisi kdrvaltoimeid: isukaotus, ndgemise hdgustumine, vdsimus,
lihasndrkus, lihastdmblused.

Tsiiklosporiin vdi takroliimus (kasutatakse nahahaiguste, nt psoriaasi vdi ekseemi raviks ja
dratSukereaktsiooni viltimiseks parast elundi siirdamist). Need ravimid v3ivad pohjustada
neeruprobleeme ja seepérast suurendada teie veres kaaliumi korge taseme tekkimise riski.
Mittesteroidsed pdletikuvastased ained (MSPV A-d — teatud valuvaigistid nagu ibuprofeen,
mida kasutatakse valu, jédikuse ja poletiku leevendamiseks). Need ravimid vdivad pShjustada
neeruprobleeme ja seepérast suurendada teie veres kaaliumi korge taseme tekkimise riski.
Trimetoprim (kasutatakse bakteriaalsete infektsioonide raviks) vdib suurendada teie veres
kaaliumi korge taseme tekkimise riski.

Alfa-1-blokaatorid, nt prasosiin v&i alfusosiin (kasutatakse kdrge vererdhu ja teatud eesnddrme
haiguste raviks) vdivad pohjustada vererdhu langust ja pearinglust piisti tdusmisel.
Tritsiiklilised antidepressandid, nt amitriptiilliin voi amoksapiin (kasutatakse depressiooni
raviks), antipsiithhootikumid (nimetatakse ka neuroleptikumideks), nt kloorpromasiin voi
haloperidool (kasutatakse psiihhiaatriliste héirete raviks), amifostiin (kasutatakse véhi
keemiaravis) ja baklofeen (kasutatakse lihaskrampide raviks). Need ravimid véivad pShjustada
vererdhu langust ja pearinglust piisti tousmisel.

Gliikokortikoidid, nt hiidrokortisoon voi prednisoon (kasutatakse pdletiku ja teatud
nahaseisundite raviks) ja tetrakosaktiid (kasutatakse peamiselt neerupealiste koore héirete
diagnoosimiseks ja raviks) vdivad vihendada Inspra vererdhku alandavat toimet.

Digoksiin (kasutatakse siidamehaiguste raviks). Digoksiini sisaldus veres v3ib suureneda selle
kasutamisel koos Inspraga.

Varfariin (vere hiiiibimise vastane ravim): tuleb olla ettevaatlik, kui vdetakse varfariini, sest
varfariini kdrge tase veres vdib pShjustada muutusi Inspra toimes.



- Eriitromiitsiin (kasutatakse bakteriaalsete infektsioonide raviks), sakvinaviir (viirusevastane
ravim HIV raviks), flukonasool (kasutatakse seeninfektsioonide raviks), amiodaroon,
diltiaseem ja verapamiil (kasutatakse siidameprobleemide ja korge vererdhu raviks)
vihendavad Inspra lagunemist, pikendades Inspra toimet organismile.

- Naistepuna (taimne ravim), rifampitsiin (kasutatakse bakteriaalsete infektsioonide raviks),
karbamasepiin, feniitoiin ja fenobarbitaal (kasutatakse muuhulgas epilepsia raviks) voivad
suurendada Inspra lagunemist ja vihendada sellega tema toimet.

Inspra koos toidu ja joogiga
Insprat vdib votta koos toiduga vdi ilma.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga. Inspra toimet raseduse ajal ei ole hinnatud.

Pole teada, kas eplerenoon eritub rinnapiima vai mitte. Koos oma arstiga tuleb teha otsus, kas
katkestada imetamine voi katkestada ravimi tarvitamine.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Te vdite end tunda péarast Inspra vtmist uimasena. Kui nii juhtub, hoiduge autojuhtimisest vdi
masinate kdsitsemisest.

Inspra sisaldab laktoosmonohiidraati
Inspra sisaldab laktoosmonohiidraati (teatud tiiiipi suhkur). Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud
suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima oma arstiga.

3. Kuidas Insprat votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst v4i apteeker on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage nSu oma arsti vdi apteekriga.

Inspra tablette voib votta s66gi ajal, parast sooki voi tithja kdhuga. Neelake tabletid ilma niarimata
koos klaasitédie veega alla.

Inspra tablette manustatakse tavaliselt koos teiste siidamepuudulikkuse korral kasutatavate
ravimitega, nt beetablokaatoritega. Tavaline algannus on iiks 25 mg tablett iiks kord 66pdevas, mida
suurendatakse ligikaudu 4 nidala pérast kuni 50 mg-ni {iks kord 66pédevas (kas ithe 50 mg tabletina voi
kahe 25 mg tabletina). Maksimaalne 66pdevane annus on 50 mg.

Enne ravi alustamist Inspraga, esimese ravinddala ajal ja kuu aega pérast ravi algust vdi annuse
muutmist, tuleb mddta veres kaaliumi sisaldust. Teie arst v6ib annust muuta sdltuvalt kaaliumi
tasemest teie veres.

Kui teil on kerge neeruhaigus, peate alustama iihe 25 mg tabletiga iga péev. Ja kui teil on mdddukas
neeruhaigus, peate alustama iithe 25 mg tabletiga iilepdeviti. Neid annuseid vdib arsti soovitusel ja teie
vere kaaliumisisalduse alusel kohandada. Insprat ei soovitata raske neeruhaigusega patsientidele.
Kerge kuni médduka maksahaigusega patsientidel ei ole vaja algannust muuta. Kui teil esineb
probleeme maksa vdi neerudega, voib vajalik olla kontrollida sagedamini kaaliumisisaldust veres (vt
ka “Arge votke Insprat”).

Eakatel patsientidel ei ole algannuse kohandamine vajalik.

Lastele ja noorukitele Insprat ei soovitata.

Kui te votate Insprat rohkem kui ette néihtud



Kui olete votnud Imsprat rohkem, kui ette ndhtud, vdtke kohe tihendust oma arsti véi apteekriga. Kui
olete votnud liiga palju ravimit, on kdige tdendolisemateks siimptomiteks madal vererdhk (viljendub
kergustundena peas, pearinglusena, nigemise hdgustumisena, ndrkusena, dgeda teadvusekaotusena)
vOi hiiperkaleemia - kaaliumi suur sisaldus veres (viljendub lihaskrampide, kShulahtisuse, iivelduse,
pearingluse vdi peavaluna).

Kui te unustate Insprat votta

Kui on aeg juba jargmist tabletti votta, jatke vahelejaidnud tablett dra ja votke jargmine tablett digel
ajal.

Muul juhul v&tke tablett kohe, kui meelde tuleb, kui jargmise tableti vStmise ajani on enam kui 12
tundi. Edasi jétkake tablettide votmist tavapéraselt.

Arge votke kahekordset annust, kui ravim jdi eelmisel korral vdtmata.

Kui te lIopetate Inspra votmise
On tdhtis jitkata Inspra votmist arsti juhiste kohaselt, vilja arvatud, kui arst {itleb teile, et ravi tuleb
16petada.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Otsige kiiret meditsiinilist abi, kui tiheldate endal iikskdik millist jargnevatest korvaltoimetest:
- nio, keele voi kori turse;

- neelamisraskused;

- nahaldove ja hingamisraskused.

Need on angioneurootilise turse siimptomid.

Teiste korvaltoimete hulka kuuluvad:

Sageli esinevad korvaltoimed (esinevad iihel kuni 10-I patsiendil 100-st):

- siidameinfarkt,

- vere suurenenud kaaliumisisaldus (siimptomite hulka kuuluvad lihaskrambid, kohulahtisus,
iiveldus, pearinglus voi peavalu),

- pearinglus,

- minestus,

- infektsioon,

- koha,

- kdhukinnisus,

- madal vererdhk,

- kdhulahtisus,

- iiveldus,

- neerude ebanormaalne funktsioon,

- nahalbove,

- kihelus,

- lihaskrambid ja valu,

- suurenenud uureasisaldus veres.

Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed (esinevad iihel kuni 10-1 patsiendil 1000-st):
- eosinofiilia (teatud tiiiipi valgete vereliblede arvu suurenemine),

- dehiidratsioon,

- kolesterooli vdi trigliitseriidide (rasvad) suurenenud sisaldus teie veres,
- viike naatriumi sisaldus veres,

- insomnia (unetus),

- peavalu,



- kaebused siidame kohta, nt ebaregulaarne stidameriitm, kiire siidameriitm ja
stidamepuudulikkus,

- sapipdie poletik,

- langenud vererdhk, mis v3ib pdhjustada piisti tousmisel pearinglust,

- tromboos (vere hiiiibimine) jalgades,

- kurguvalu,

- kShupubhitus,

- oksendamine,

- kilpnddrme alatalitlus,

- suurenenud gliitkoosisisaldus veres,

- vihenenud puutetundlikkus,

- suurenenud higistamine,

- seljavalu,

- ndrkus ja halb enesetunne,

- suurenenud kreatiniinisisaldus veres, mis v3ib viidata neeru probleemidele,

- neerupdletik,

- rindade suurenemine meestel,

- muutused mdnedes vereanaliiiiside tulemustes.

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekri vdi meditsiinidega.
Korvaltoime vaib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

5. Kuidas Insprat siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil ja blistril pérast EXP.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Inspra sisaldab

- Toimeaine on eplerenoon. Uks tablett sisaldab 25 mg v&i 50 mg eplerenooni.

- Teised abiained on: laktoosmonohiidraat, mikrokristalliline tselluloos (E460),
naatriumkroskarmelloos (E468), hiipromelloos (E464), naatriumlauriiiilsulfaat, talk (ES53b) ja
magneesiumstearaat (E470b).

Tableti kate: Opadry Yellow sisaldab hiipromelloosi (E464), titaandioksiidi (E171), makrogool
400, poliisorbaat 80 (E433), kollast raudoksiidi (E172), punast raudoksiidi (E172).

Kuidas Inspra viilja nieb ja pakendi sisu

25 mg Inspra tablett on kollane Shukese poliimeerikattega tablett. Selle iihele kiiljele on pressitud
“Pfizer” ja teisele kiiljele “25” ja selle kohale “NSR”.

50 mg Inspra tablett on kollane Shukese poliimeerikattega tablett. Selle iihele kiiljele on pressitud
“Pfizer” ja teisele kiiljele “50” ja selle kohale “NSR”.

Inspra 25 mg ja 50 mg Shukese poliimeerikattega tabletid on saadaval labipaistmatutes PVC/A1
blisterpakendites, mis sisaldavad 10, 20, 28, 30, 50, 90, 100 vdi 200 tabletti ja ldbipaistmatud PVC/A1
perforeeritud iiksikannusblistrid, mis sisaldavad 10 x 1,20x 1,30x 1,50x 1,90 x 1, 100 x 1 vdi 200
x 1 (10 pakendit 20 x 1 tabletti) tabletti. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.



Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road,

Sandwich

Kent CT13 9NJ
Uhendkuningriik

Tootja:

Fareva Amboise

Zone Industrielle-29 route des Industries,
37530 Poce-sur-Cisse,

Prantsusmaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Sopruse pst 157

13417 Tallinn

Tel: +372 666 7500

Inspra 25 mg ja 50 mg dhukese poliimeerikattega tabletid on saanud miiiigiloa jargmistes Euroopa
Majanduspiirkonna liikmesriikides nimetusega Inspra:

Austria, Belgia, Kiipros, TSehhi Vabariik, Taani, Eesti, Soome, Prantsusmaa, Saksamaa, Kreeka,
Ungari, Island, lirimaa, Itaalia, Lati, Leedu, Luksemburg, Malta, Holland, Norra, Poola, Portugal,

Slovakkia, Sloveenia, Hispaania, Rootsi, Uhendkuningriik.

Infoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2015



