UPUTSTVO ZA PACIJENTA

Eplecor

25 mg

50 mg

Filmom oblozena tableta
eplerenon

ta se nalazi u ovom uputstvu

Sta je Eplecor i za §ta se koristi

Sta morate znati prije nego poénete uzimati lijek Eplecor
Kako uzimati lijek Eplecor

Moguca nezeljena djelovanja

Kako ¢uvati lijek Eplecor

Sadrzaj pakovanja i druge informacije

O UTAWN U

1. Sta je Eplecor i za $ta se koristi

Eplecor pripada grupi lijekova poznatih kao selektivni blokatori aldosterona. Ovi blokatori spre¢avaju
djelovanje aldosterona, supstance koja se proizvodi u tijelu, a koja kontroliSe Va$ krvni pritisak i
funkciju srca. Visoka razina aldosterona moze uzrokovati promjene u Vasem tijelu koje dovode do
zatajenja srca.

Eplecor se koristi za lijeGenje zatajenja srca kako bi se sprije¢ilo pogorSanje i smanjila potreba za
hospitalizacijom ako:

1. Ste nedavno imali sréani udar, u kombinaciji s ostalim lijekovima koji se koriste za lijeCenje
zatajenja srca, ili
2. Imate trajne, blage simptome unato¢ lijeCenju koje ste do sada primali.

2. Sta morate znati prije nego po¢nete uzimati lijek Eplecor

Nemojte uzimati lijek Eplecor:

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

- ako imate poviSenu vrijednost kalija u krvi (hiperkalijemija)

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

- ako bolujete od teske bolesti bubrega

- ako bolujete od teske bolesti jetre

- ako uzimate neki od lijekova za lijeCenje gljiviénih infekcija (ketokonazol ili itrakonazol)

- ako uzimate antivirusne lijekove za lijeCenje HIV-infekcije (nelfinavir ili ritonavir)

- ako uzimate neki od antibiotika za lije¢enje bakterijskih infekcija (klaritromicin ili telitromicin)

- ako uzimate nefazodon (lijek koji se primjenjuje za lijeCenje depresije)

- ako istovremeno uzimate lijekove za lijeenje odredenih sréanih stanja ili hipertenzije (tzv.
inhibitore konvertaze angiotenzina (ACE inhibitore) i blokatore angiotenzinskih receptora
(ARB)).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije nego uzmete Eplecor.

- Ako imate bolest jetre ili bubrega (vidjeti dio “Nemojte uzimati lijek Eplecor);

- 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 lijeCenje koznih bolesti kao Sto su
psorijaza ili ekcem i za sprecavanje reakcije odbacivanja nakon presadivanja organa).

Djeca i adolescenti
Sigurnost i djelotvornost ovog lijeka kod djece i adolescenata nije utvrdena.
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Drugi lijekovi i Eplecor
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta 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 lijeCenje 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 Eplecora te na taj nacin produzavaju njegov ucinak na
organizam.

Diuretici koji $tede kalij (lijekovi koji pomazu da se izlu¢i prekomjerna koli¢ina tjelesne te¢nosti)
te nadomjesci za kalij (tablete soli) zbog toga $to ti lijekovi povecavaju rizik od visoke razine
kalija u krvi.

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

Litij (obicno se primjenjuje za lijeCenje mani¢no-depresivnog poremecaja koji se jos naziva i
bipolarni poremecaj). Pokazalo se da primjena litija istovremeno s diureticima i ACE inhibitorima
(lijekovi koji se primjenjuju za lijeCenje povisenog krvnog pritiska i bolesti srca) dovodi do toga
da razina litija u krvi postane previsoka, §to moze uzrokovati nuspojave kao $to su: gubitak
apetita, oSteCenje vida, umor, slabost miSica, trzanje misica.

Ciklosporin ili takrolimus (lijekovi za lije¢enje koznih bolesti kao Sto su psorijaza ili ekcem i za
spreCavanje reakcije odbacivanja nakon presadivanja organa). Ovi lijekovi mogu uzrokovati
probleme s bubrezima i time povecati rizik od visoke razine kalija u Krvi.

Nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAR — odredeni lijekovi protiv bolova kao $to je ibuprofen,
koji se primjenjuju za ublazavanje bolova, ukocenosti i upale). Ovi lijekovi mogu izazvati
probleme s bubrezima te na taj nacin povecati rizik od poviSene razine kalija uKrvi.

Trimetoprim (primjenjuje se za lijeCenje bakterijskih infekcija) koji moze povecati rizik od
poviSene razine kalija u Krvi.

Alfa-1 blokatori, kao Sto su prazosin ili alfuzosin (lijekovi za lijeenje povi§enog krvnog pritiska
i odredenih stanja prostate), jer oni mogu dovesti do pada krvnog pritiska te omaglice nakon
ustajanja.

Tricikli¢éni antidepresivi kao §to su amitriptilin ili amoksapin (za lijeenje depresije), antipsihotici
(takoder poznati i kao neuroleptici) kao $to su hlorpromazin ili haloperidol (za lije¢enje psihickih
poremecaja), amifostin (primjenjuje se tokom kemoterapije raka) i baklofen (primjenjuje se za
lijeGenje miSi¢nih gréeva). Ti lijekovi mogu dovesti do pada krvnog pritiska i omaglice pri
ustajanju.

Glukokortikoidi, kao $to su hidrokortizon ili prednizon (primjenjuju se za lijeCenje upala i
odredenih stanja koze) te tetrakozaktid (veinom se primjenjuje za dijagnosticiranje i lijeCenje
poremecaja kore nadbubrezne zlijezde), jer oni mogu smanjiti u¢inak Eplecora na snizenje krvnog
pritiska.

Digoksin (primjenjuje se za lijeCenje srcanih bolesti). Razine digoksina u krvi se mogu povecati
pri istovremenoj primjeni s lijekom Eplecor.

Varfarin (lijek protiv zgrusavanja krvi): nuzan je oprez pri primjeni varfarina zbog toga $to visoke
razine tog lijeka u krvi mogu uzrokovati promjene ucinka Eplecora na organizam.

Eritromicin (primjenjuje se za lijeCenje bakterijskih infekcija), sakvinavir (antivirusni lijek za
lije¢enje HIV-infekcije), flukonazol (primjenjuje se za lijeCenje gljivi¢nih infekcija), amiodaron,
diltiazem i verapamil (za lijeCenje sr¢anih bolesti i poviSenog krvnog pritiska) jer oni smanjuju
razgradnju Eplecora, produzavajuéi na taj nacin njegove ucinke na organizam.

Gospina trava (biljni lijek), rifampicin (primjenjuje se za lijeenje bakterijskih infekcija),
karbamazepin, fenitoin i fenobarbital (primjenjuju se, izmedu ostalog, za lijecenje epilepsije),
mogu povecati razgradnju lijeka Eplecor i na taj na¢in smanjiti njegove ucinke.

Eplecor s hranom i pi¢em
Eplecor se moze primjenjivati s hranom ili bez nje.

Trudnodéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.
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Ucinak lijeka eplerenon u trudnodi nije ispitivan.
Nije poznato izlucuje li se eplerenon u maj¢ino mlijeko. U dogovoru s ljekarom se mora donijeti odluka
da li prekinuti dojenje ili primjenu lijeka.

Upravljanje vozilima i masSinama
Mozete osjecati omaglicu nakon primjene lijeka Eplecor. Ako do toga dode, nemojte voziti niti koristiti
masine.

Eplecor sadrzi laktozu
Ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite neke Secere, posavjetujte se s Vasim ljekarom prije uzimanja
ovog lijeka.

Eplecor sadrzi natrij
Eplecor sadrZi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, u osnovi ne sadrzi natrij.

3. Kako uzimati lijek Eplecor

Uvijek uzmite ovaj lijek tacno onako kako Vam je rekao ljekar. Provjerite s ljekarom ili farmaceutom
ako niste sigurni.

Eplecor tablete se smiju uzimati s hranom ili na prazan Zeludac. Progutajte tablete cijele, s dosta vode.

Eplecor se obi¢no primjenjuje zajedno s drugim lijekovima za lijeCenje zatajenja srca, npr. beta-
blokatorima. Uobi¢ajena pocetna doza je jedna tableta od 25 mg jednom na dan, a moze se povecati
nakon otprilike 4 sedmice 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 se mora izmjeriti prije pocetka lijeCenja lijekom Eplecor, unutar prve sedmice te
mjesec dana nakon pocetka primjene ili nakon promjene doze. Ljekar 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. Ove doze se mogu
prilagoditi prema preporuci ljekara i prema Vasoj razini kalija u krvi.

Eplecor se ne preporucuje kod bolesnika s teskom bolesti bubrega.

Kod bolesnika s blagom do umjerenom bolesc¢u jetre nije potrebno prilagodavanje pocetne doze lijeka.
Ako imate probleme s bubrezima ili jetrom, mozda ¢e Vam biti potrebna ¢esSca kontrola razine kalija u
krvi (vidjeti dio ,,Nemojte uzimati lijek Eplecor).

Kod starijih bolesnika nije potrebno prilagodavanje pocetne doze lijeka.
Primjena lijeka Eplecor kod djece i adolescenata se ne preporucuje.

Ako uzmete vise lijeka Eplecor nego Sto ste trebali

Ako uzmete vise lijeka Eplecor nego $to ste trebali, odmah se javite Vasem ljekaru ili farmaceutu. Ako
ste uzeli preveliku dozu lijeka, najvjerovatniji simptomi bit ¢e nizak krvni pritisak (sto se o¢ituje kao
osjecaj oSamucenosti u glavi, omaglica, zamagljen vid, slabost, iznenadni gubitak svijesti) ili
hiperkalijemija, tj. visoka razina kalija u krvi (Sto se ocituje kao gréevi u misi¢ima, proljev, mucnina,
omaglica ili glavobolja).

Ako ste zaboravili uzeti lijek Eplecor

Ako je ubrzo vrijeme da uzmete sljedecu tabletu, preskocite propustenu tabletu i uzmite sljedecu u
uobicajeno vrijeme.

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



Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

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

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu.
4. Moguca neZeljena djelovanja

Kao i svi drugi lijekovi, Eplecor moze izazvati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Ako
iskusite nesto od sljede¢eg morate odmah potraziti ljekarsku pomo¢é:

- oticanje lica, jezika ili grla

- poteskoce s gutanjem

- koprivnjaca (0Sip) i otezano disanje

Ovo su simptomi angioneurotskog edema, manje Ceste nuspojave (moze se javiti kod manje od 1 na 100
0soba).

Ostale prijavljene nuspojave ukljucuju:

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

- povisena razina kalija u krvi (simptomi ukljucuju gréeve u misi¢ima, proljev, mu¢ninu, omaglicu
ili glavobolju)

- nesvjestica

- omaglica

- povisSena razina holesterola u krvi

- nesanica (pote$koce sa spavanjem)

- glavobolja

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

- kasalj

- zatvor

- nizak krvni pritisak

- proljev

- mucnina

- povracanje

- poremecena funkcija bubrega

- osip

- svrbez

- bol u ledima

- osjecaj slabosti

- gréevi u misi¢ima

- povisena razina uree u Krvi

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

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

- eozinofilija (porast odredene vrste bijelih krvnih ¢éelija)

- niska razina natrija u krvi

- dehidracija

- povisena razina triglicerida (masnoca) u Krvi

- brzi otkucaji srca

- upala Zuénog mjehura

- snizen krvni pritisak 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

- bol u misi¢ima i kostima

- opste lose osjecanje

- upala bubrega

- povecanje grudi kod muskaraca

- promjene u rezultatima nekih krvnih pretraga

Prijavljivanje sumnje na nezeljene efekte lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti Vaseg ljekara
ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu
o lijeku, kao i one koje jesu.

5. Kako ¢uvati lijek Eplecor

Lijek ¢uvajte izvan dohvata i pogleda djece.
Lijek ¢uvati na temperaturi ispod 25°C.

Eplecor se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka trajanja navedenog na kutiji i blisteru. Rok upotrebe
se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikave lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakovanja i dodatne informacije
Sta Eplecor sadrzi

Aktivna supstanca Eplecor filmom obloZenih tableta je eplerenon.
Jedna tableta sadrzi 25 mg ili 50 mg eplerenona.

Pomo¢ne supstance

Jezgra tablete: laktoza monohidrat, mikrokristalna celuloza (E460), kroskarmeloza natrij (E468),
hipromeloza (E464), natrij laurilsulfat, talk (E553b), magnezij stearat.

Ovojnica tablete: hipromeloza (E464), polisorbat 80 (E433), makrogol 400, titanij dioksid (E171),
zeljezo oksid, zuti (E172).

Kako Eplecor izgleda i sadrzaj pakovanja

Tableta 25 mg: svijetlo zuta, okrugla, bikonveksna, filmom obloZena tableta, s utisnutim "E9RN" na
jednoj strani i "25" na drugoj strani.

Tableta 50 mg: svijetlo zuta, okrugla, bikonveksna, filmom oblozena tableta, s utisnutim "E9RN" na
jednoj strani i "50" na drugoj strani.

Eplecor filmom obloZene tablete su pakovane u 3 PVC/Al blistera sa po 10 tableta, u kutiji.

Nositelj odobrenja u Bosni i Hercegovini
Amsal Pharmaceuticals d.0.0. Sarajevo
Igmanska 38, 71320 Vogosca

Bosna i Hercegovina

Proizvodac¢ (administrativno sjediste)
Amsal Pharmaceuticals d.o.0. Sarajevo
Igmanska 38, 71320 Vogosca



Bosna i Hercegovina

Proizvodac lijeka (mjesto proizvodnje)
Amsal Pharmaceuticals d.o.0. Sarajevo
Igmanska 38, 71320 Vogosca

Bosna i Hercegovina

Nacin izdavanja
Rp — Lijek se izdaje na ljekarski recept.

Broj i datum izdavanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet u Bosni i Hercegovini
Eplecor 25 mg filmom oblozene tablete x 30: 04-07.3-1-4690/22 od 23.12.2022.
Eplecor 50 mg filmom obloZene tablete x 30: 04-07.3-1-4691/22 od 23.12.2022.



