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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Eplerenon Medreg 25 mg potahované tablety
Eplerenon Medreg 50 mg potahované tablety

eplerenon

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako VY.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinki, sdélte to svému 1ékaii nebo Iékarnikovi.
Stejné postupuijte v ptipadé jakychkoli nezadoucich a¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek Eplerenon Medreg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Eplerenon Medreg uZivat
Jak se ptipravek Eplerenon Medreg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Eplerenon Medreg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SouhrwWdE

1. Co je pripravek Eplerenon Medreg a k ¢emu se pouziva

Piipravek Eplerenon Medreg patii do skupiny 1é¢ivych ptipravku nazyvanych selektivni blokatory

aldosteronu. Tyto blokatory potlacuji ucinek aldosteronu, latky vytvarené v téle, ktera je dilezitym
regulatorem krevniho tlaku a srde¢ni funkce. Nékdy mohou zvysené hladiny aldosteronu ve Vasem
téle zpisobit zmény vedouci k srde¢nimu selhani.

Ptipravek Eplerenon Medreg se pouziva v 1é¢bé srde¢niho selhani k prevenci a snizeni pobytu

Vv nemocnici, pokud:

- jste prave prodelal(a) srdecni infarkt, v kombinaci s jinymi lé¢ivymi pfipravky urcenymi k 1écbé
srde¢niho selhani, nebo

- mate pretrvavajici mirné ptiznaky, bez ohledu na 1é¢bu, kterou doposud dostavate.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piipravek Eplerenon Medreg uZivat

NeuZivejte piipravek Eplerenon Medreg

- jestlize jste alergicky(a) na eplerenon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bodé 6)

- mate-li vysokou hladinu drasliku v krvi (hyperkalemii)

- uzivate-li 1é¢ivé ptipravky pro odvod piebyte¢né vody z organismu (draslik Setfici diuretika)

- mate-li téZkou poruchu funkce ledvin

- mate-li tézkou poruchu funkce jater

- uzivate-li 1é¢ivé pripravky pouzivané k 1é¢bé plisnovych onemocnéni (ketokonazol nebo
itrakonazol)

- uzivate-li 1é¢ivé pripravky k 1écbé infekce HIV, zastavujici mnozeni virQ (ritonavir nebo
nelfinavir)



- uzivate-li antibiotika, pouzivana k 1é¢bé bakterialnich infekci (klarithromycin nebo telithromycin)

- uzivate-li nefazodon pouZivany k 1é¢bé deprese

- uzivate-1i soucasné 1éCivé ptipravky, pouzivané k 1écbe uritych srdecnich stavli nebo vysokého
krevniho tlaku (takzvané inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE) a blokatort
receptoru pro angiotensin (ARB)

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim piipravku Eplerenon Medreg se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni

sestrou:

- mate-li onemocnénim ledvin nebo jater (viz téZ ,,Neuzivejte ptipravek Eplerenon Medreg®)

- uzivate-li lithium (obvykle uzivané k 1é¢bé maniodepresivni psychdzy, rovnéz nazyvané bipolarni
afektivni porucha)

- uzivate-li takrolimus nebo cyklosporin (pouzivané k 1é¢bé onemocnéni kiize jako je lupénka nebo
ekzém, a pro prevenci rejekce (odhojeni organti) po transplantaci

Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost eplerenonu u déti a dospivajicich nebyly stanoveny.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Eplerenon Medreg

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

- Itrakonazol nebo ketokonazol (pouZzivané k 1é¢b¢ plisnovych onemocnéni), ritonavir, nelfinavir
(latky k 1é¢be infekce HIV zastavujici mnozeni virt), klarithromycin, telithromycin (pouzivané
k 1é€bé bakterialnich infekei) nebo nefazodon (pouzivany k 1é¢bé deprese), protoze tyto
ptipravky mohou zpomalit odbouravani piipravku Eplerenon Medreg a prodlouzit tak jeho
ucinek v organismu.

- Draslik Settici diuretika (1é¢ivé piipravky pro odvod piebytecné vody z organismu) a dopliky
stravy obsahujici draslik (tablety s obsahem soli), protoZe tyto pfipravky zvétsuji riziko zvySeni
hladiny drasliku v Krvi.

- Inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE) a blokatory receptort pro angiotensin
(ARB) v kombinaci (pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku a urc¢itych onemocnéni srdce
a ledvin), nebot’ mohou zvysit riziko vysokych hladin drasliku v Krvi.

- Lithium (obvykle podavané k 1é€bé maniodepresivni psychdzy, rovnéz nazyvané bipolarni
afektivni porucha). Bylo zjisténo, Ze pouzivani lithia spole¢né s diuretiky a ACE inhibitory
(uzivané k 1é¢be vysokého krevniho tlaku a srde¢nich onemocnéni) zptisobuje vyrazné zvyseni
hladin lithia v krvi, coz mtize vyvolat nasledujici nezadouci Géinky: ztrata chuti k jidlu, poskozeni
zraku, inava, svalova slabost a svalové zaskuby.

- Cyklosporin nebo takrolimus (pouzivané k 16€bé onemocnéni ktize, jako je lupénka nebo ekzém
a pro prevenci rejekce (odhojeni organt) po transplantaci). Tyto piipravky mohou zapfticinit potize
s ledvinami a zvétsit tak riziko zvySeni hladiny drasliku v Krvi.
ulevuji od bolesti, ztuhlosti a zanétu). Tyto ptipravky mohou vést k potizim s ledvinami a zvétsit
tak riziko zvyseni hladiny drasliku v Krvi.

- Trimethoprim (uzivany k 1é¢bé bakterialnich infekci) mtize zvétsit riziko zvyseni hladiny drasliku
v Krvi.

- Alfa-1 blokatory, jako napft. prazosin nebo alfuzosin (pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku
a urcitych onemocnéni prostaty) mohou vést k nahlému poklesu krevniho tlaku a zavrati pii
vstavani.

- Tricyklicka antidepresiva jako je napf. amitriptylin nebo amoxapin (uzivané k 1é¢b¢ depresi),
antipsychotické latky (nazyvané téZ neuroleptika) jako je napt. chlorpromazin nebo haloperidol
(uzivané k 1écb¢é dusevnich poruch), amifostin (pouzivany béhem chemoterapie pti 1écbe
rakoviny) a baklofen (uzivany k 1é¢bé svalovych spasmti). Tyto ptipravky mohou vést k ndhlému
poklesu krevniho tlaku a zavrati pfi vstavani.

- Glukokortikoidy, jako napt. hydrokortison nebo prednison (uzivané k 1écbé zanétu a urcitych
onemocnéni kiize) a tetrakosaktid (pouzivany prevazné ke stanoveni onemocnéni a 1é¢bé poruch
kiry nadledvin) mohou zmensit ucinek pripravku Eplerenon Medreg na snizeni krevniho tlaku.



- Digoxin (uzivany k 1é¢bé onemocnéni srdce). Hladiny digoxinu v krvi se mohou snizit pfi
soucasném uzivani s pripravkem Eplerenon Medreg.

- Warfarin (latka snizujici srazlivost krve): Opatrnosti je tfeba pii uzivani warfarinu, protoze vysoké
hladiny warfarinu v krvi mohou ovlivnit u¢inky piipravku Eplerenon Medreg na organismus.

- Erythromycin (uzivany k 1é¢bé bakteridlnich infekci), sachinavir (antivirovy ptipravek uzivany
k 1é¢be infekce HIV), flukonazol (uzivany k 1é¢bé plisnovych infekci), amiodaron, diltiazem a
verapamil (uzivané k 1écbé onemocnéni srdce a vysokého krevniho tlaku) zpomaluji rozklad
ptipravku Eplerenon Medreg a tim prodluzuji jeho G¢inek v organismu.

- Ttezalka teCkovana (bylinny 1é¢ivy ptipravek), rifampicin (uzivany k 1é¢bé bakterialnich infekci),
karbamazepin, fenytoin a fenobarbital (uzivané mimo jiné k 1écbé epilepsie) mohou zrychlit
odbouravani ptipravku Eplerenon Medreg a snizit tak jeho u¢inek v organismu.

Piipravek Eplerenon Medreg s jidlem a pitim
Pripravek Eplerenon Medreg lze uzivat s jidlem i bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo lékarnikem diive, nez zaénete tento piipravek uzivat. Uginek piipravku
Eplerenon Medreg nebyl u téhotnych Zen zkouman.

Neni znamo, zda se eplerenon vylu¢uje do matef'ského mléka. Je na zvazeni lékate, zda ukoncite kojeni,
nebo prerusite uzivani 1éku.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Po uziti ptipravku Eplerenon Medreg muzete pocitovat zavraté. Pokud se tak stane, nefid’te ani
neobsluhujte stroje.

Eplerenon Medreg obsahuje laktozu
Pokud Vam Iékat sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Eplerenon Medreg obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Eplerenon Medreg uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynii svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Tablety piipravku Eplerenon Medreg se mohou uzivat s jidlem nebo nala¢no. Tablety spolknéte celé a
zapijte sklenici vody.

Ptipravek Eplerenon Medreg je obvykle podavan v kombinaci s dal§imi 1éky na srdeéni selhani jako
jsou napf. beta-blokatory. Obvykla po¢ate¢ni davka je jedna 25 mg tableta 1krat denné, ktera se
pfiblizné za 4 tydny zvysuje na 50 mg 1krat denné¢ (bud’ jako jedna 50 mg tableta nebo dvé 25 mg
tablety). Maximalni davka je 50 mg denné.

Hladiny drasliku v krvi maji byt stanoveny ptred zahajenim 1é¢by ptipravkem Eplerenon Medreg,
Vv pritbéhu prvniho tydne 1é€by a za mésic po zahdjeni 1écby nebo po kazdé upraveé davky. Davku muze
upravit 1ékaf na zakladé Vasich vysledki hladin drasliku v Krvi.

Pokud trpite mirnym onemocnénim ledvin, mate zacit ddvkou 25 mg kazdy den. Pokud trpite stfedné
zavaznym onemocnénim ledvin, mate zacit davkou 25 mg obden. Tyto davky mohou byt upraveny,
pokud to 1ékaf doporuci na zakladé vysledkt hladin drasliku v krvi.



U pacientl se zavaznym onemocnénim ledvin se pripravek Eplerenon Medreg nedoporucuje.

U pacientll s mirné az stiedn¢ zavaznym onemocnénim jater neni nutna Gprava pocateéni davky. Trpite-
li onemocnénim ledvin ¢i jater, bude Vam Castéji kontrolovana hladina drasliku v krvi (viz také
»~Neuzivejte ptipravek Eplerenon Medreg™).

Pouziti u starSich pacientli: neni nutna Gprava pocatecni davky.
Pouziti u déti a dospivajicich: uzivani ptipravku Eplerenon Medreg se nedoporucuje.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Eplerenon Medreg, nez jste mél(a)

UZzijete-li vétsi mnozstvi piipravku Eplerenon Medreg, nez Vam bylo piedepsano, informujte okamzité
svého lékare nebo 1ékarnika. Po uziti vét§tho mnozstvi ptipravku se nejcastéji mohou objevit ptiznaky
jako je nizky krevni tlak (projevujici se tocenim hlavy, zavrati, rozmazanym vidénim, slabosti, akutni
ztratou védomi) nebo hyperkalemie — vysoka hladina drasliku v krvi (projevujici se svalovymi
kieCemi, prijmem, pocitem na zvraceni, zavrati nebo bolesti hlavy).

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Eplerenon Medreg

Pokud jiz nastal ¢as uzit dalsi tabletu, pfedchozi zapomenutou tabletu vynechejte a uzijte rovnou dalsi
tabletu ve stanoveny ¢as.

Jinak uzijte tabletu, jakmile si vzpomenete, zbyva-li doba delsi nez 12 hodin do uziti dalsi tablety.
Potom pokracujte v uzivani tablet jako diive. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Eplerenon Medreg
Je dulezité uzivat ptipravek Eplerenon Medreg podle doporuceni 1ékaie do doby, nez 1ékat doporuci
1écbu ukoncit.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Thned vyhledejte lékarskou pomoc, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich priznaku:

- otok obliceje, jazyka nebo hrdla

- obtizné polykani

- koptivka a obtizné dychani

To jsou ptiznaky angioneurotického edému, méné Casty (vyskytuji se u 1 ze 100 pacientt) nezadouci
ucinek.

Dalsi zaznamenané nezadouci G¢inky zahrnuji:

Casté nezadouci Gginky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacienti):

- zvy$ena hladina drasliku v krvi (pfiznaky zahmuji svalové kfece, prijem, pocit na zvraceni,
zavrat’ nebo bolest hlavy)

- mdloby

- zavrat’

- zvySené hladiny cholesterolu v Krvi

- nespavost (poruchy spanku)

- bolest hlavy



- onemocnéni srdce, napi. nepravidelny srdecni puls a srdecni selhani
- kasSel

- zacpa

- nizky krevni tlak

- prijem

- pocit na zvraceni

- zvraceni

- porucha funkce ledvin

- vyrazka

- svédeéni

- bolest zad

- pocit slabosti

- svalové kiece

- zvysena hladina mocoviny v Krvi

- zvySeni hladiny kreatininu v krvi, coz muzZe ukazovat na potize s ledvinami

Méné ¢asté nezadouci uéinky (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientd):
- infekce

- zvyseni poctu bilych krvinek (eozinofilie)

- nizké hladiny sodiku v Krvi

- dehydratace

- zvysené hladiny triacylglycerolt (krevnich tuki) v Krvi
- rychly srdeéni puls

- zanét zluéniku

- pokles krevniho tlaku, ktery mtize zpasobit zavrat’ pii vstavani
- tromboza (krevni srazenina) dolni koncetiny

- bolest v krku

- plynatost

- snizena funkce S§titné zlazy

- zvyseni hladiny glukozy v krvi

- snizeni citlivosti na dotek

- zvysené poceni

- bolest svalt

- pocit celkové nepohody

- zanét ledvin

- zvétSeni prstt u muzd

- zmeény ve vysledcich krevnich testl

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také p¥imo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich Géink mizete piispét k ziskani vice informaci 0 bezpeénosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Eplerenon Medreg uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Eplerenon Medreg obsahuje
Lécivou latkou piipravku Eplerenon Medreg je eplerenon.
- Jedna tableta obsahuje 25 mg nebo 50 mg eplerenonu.

Dal§imi pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety:

Monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuloza (E460), sodna stl kroskarmelozy, hypromeloza,
natrium-lauryl-sulfat, mastek (E553b) a magnesium stearat.

Potahova vrstva tablety:
Potahova soustava Opadry 13B58802 bila (hypromeloza (E464), oxid titani¢ity (E171), makrogol
(E1521) a polysorbat 80 (E433)).

Jak pripravek Eplerenon Medreg vypada a co obsahuje toto baleni

o Eplerenon Medreg 25 mg potahované tablety:
Bikonvexni bilé potahované tablety ve tvaru kosoc¢tverce (7,22 mm dlouhé, 6,55 mm §iroké,
2,80 mm vysoké), s vyrazenym ,,E“ na jedné stran¢ a ,,25° na druhé stran¢.

o Eplerenon Medreg 50 mg potahované tablety:
Bikonvexni bilé potahované tablety ve tvaru kosoétverce (9,28 mm dlouhé, 8,26 mm Siroké,
3,65 mm vysoké), s vyrazenym ,,E* na jedné stran¢ a ,,50“ na druhé stran¢.

Eplerenon Medreg 25 mg a 50 mg potahované tablety jsou dostupné v Al/papir/polyester/PVC
blistrech a v PVC/PVdC Al blistrech obsahujicich 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 nebo
200 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Medreg s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce

Medis International a.s.
Primyslova 961/16
747 23 Bolatice

Ceska republika



Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Eplerenon Medreg
Polsko Eplerenon Medreg
Slovensko Eplerenon Medreg 25 mg / 50 mg

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 28. 6. 2024.



