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Gebrauchsinformation: Information fiir
Patienten

Eplerenon Accord 25 mg
Filmtabletten
Eplerenon Accord 50 mg
Filmtabletten

Eplerenon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Eplerenon Accord und woflr wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Eplerenon Accord beachten?

. Wie ist Eplerenon Accord einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind mdoglich?

. Wie ist Eplerenon Accord aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Eplerenon Accord gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als selektive Aldosteronblocker
bezeichnet werden. Diese Aldosteronblocker
hemmen die Wirkung von Aldosteron, einer
koérpereigenen Substanz, die lhren Blutdruck und
Ihre Herzfunktion reguliert. Hohe
Konzentrationen von Aldosteron kénnen
Veranderungen in lhrem Kérper hervorrufen, die
zu Herzinsuffizienz (Herzschwéche) fuhren.

Eplerenon Accord wird in den folgenden Fallen zur
Behandlung lhrer Herzschwache angewendet, um
eine Verschlechterung der Erkrankung zu verhindern
und Krankenhausaufenthalte zu reduzieren:

1. wenn Sie kiirzlich einen Herzinfarkt hatten in
Kombination mit anderen Arzneimitteln zur
Behandlung der Herzschwache oder

2. wenn Sie trotz lhrer bisherigen Behandlung
anhaltende leichte Symptome haben.

Eplerenon Accord darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie allergisch gegen Eplerenon oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie einen erhéhten Kaliumspiegel im Blut
(Hyperkaliamie) haben

- wenn Sie bestimmte Arzneimittelgruppen
einnehmen, die bei der Ausscheidung von
Uberschiissigem Wasser aus dem Korper helfen
(kaliumsparende Diuretika)

- wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben

- wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben

- wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von
Pilzinfektionen (Ketoconazol oder ltraconazol)
einnehmen

- wenn Sie antivirale Arzneimittel zur Behandlung
von HIV-Infektionen (Nelfinavir oder Ritonavir)
einnehmen

- wenn Sie Antibiotika zur Behandlung von
bakteriellen Infektionen (Clarithromycin oder
Telithromycin) einnehmen

- wenn Sie Nefazodon zur Behandlung von
Depressionen einnehmen

- wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur
Behandlung von bestimmten Herzkrankheiten
oder Bluthochdruck (so genannte ACE
(Angiotensin Converting Enzyme)-Hemmer und
einen Angiotensin-Rezeptor-Blocker (ARB))
einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker
oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Eplerenon Accord einnehmen,

- wenn Sie eine Nieren- oder Lebererkrankung
haben (siehe auch ,Eplerenon Accord darf nicht
eingenommen werden*)

- wenn Sie Lithium einnehmen (iblicherweise zur
Behandlung von manisch-depressiven
Stérungen, auch bipolare Stérungen genannt)

- wenn Sie Tacrolimus oder Ciclosporin
einnehmen (zur Behandlung von
Hauterkrankungen wie Psoriasis oder Ekzemen
und zur Verhinderung von AbstoRungsreaktionen
nach einer Organtransplantation).

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Eplerenon bei
Kindern und Jugendlichen sind nicht erwiesen.

Einnahme von Eplerenon Accord zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

- ltraconazol oder Ketoconazol (zur Behandlung
von Pilzinfektionen), Ritonavir, Nelfinavir
(antivirale Arzneimittel zur Behandlung von
HIV-Infektionen), Clarithromycin, Telithromycin
(zur Behandlung von bakteriellen Infektionen)
oder Nefazodon (zur Behandlung von
Depressionen), da diese Arzneimittel den
Abbau von Eplerenon Accord verzégern und so
seine Auswirkungen auf den Korper verlangern.

- Kaliumsparenden Diuretika (Arzneimitteln, die
bei der Ausscheidung von Uberschiissigem
Wasser aus dem Korper helfen) und
Kaliumerganzungsmitteln (Salztabletten), da
diese Arzneimittel das Risiko fur hohe
Kaliumspiegel in lhrem Blut erhéhen.

- ACE (Angiotensin Converting
Enzyme)-Hemmern in Kombination mit
Angiotensin-Rezeptor-Blockern (ARB) (zur
Behandlung von Bluthochdruck, Herzkrankheiten
oder bestimmten Nierenerkrankungen), da diese
Arzneimittel das Risiko fiir hohe Kaliumspiegel in
Ihrem Blut erhdhen kénnen.

Lithium (Ublicherweise zur Behandlung von
manisch-depressiven Stérungen, auch bipolare
Stdrungen genannt). Es hat sich gezeigt, dass die
Anwendung von Lithium zusammen mit Diuretika
und ACE-Hemmern (zur Behandlung von
Bluthochdruck und Herzkrankheiten) zu
Uberhohten Lithiumwerten im Blut fihrt. Hierdurch
kénnen Nebenwirkungen wie Appetitlosigkeit,
Sehstérungen, Midigkeit, Muskelschwéache und
Muskelzuckungen auftreten.

Ciclosporin oder Tacrolimus (zur Behandlung von
Hauterkrankungen wie Psoriasis oder Ekzemen
und zur Verhinderung von AbstoRungsreaktionen
nach einer Organtransplantation). Diese
Arzneimittel kdnnen zu Nierenproblemen fiihren
und dadurch das Risiko fir hohe Kaliumspiegel
in Ihrem Blut erhéhen.

Nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR —
bestimmte Schmerzmittel wie Ibuprofen, die zur
Linderung von Schmerzen, Steifigkeit und
Entziindungen angewendet werden). Diese
Arzneimittel kdnnen zu Nierenproblemen fiihren
und dadurch das Risiko fir hohe Kaliumspiegel
in Ihrem Blut erh6hen.

Trimethoprim (zur Behandlung von bakteriellen
Infektionen) kann das Risiko fir hohe
Kaliumspiegel in lhrem Blut erhéhen.
Alpha-1-Blocker wie Prazosin oder Alfuzosin
(zur Behandlung von Bluthochdruck und
bestimmten Prostatabeschwerden) kdnnen zum
Absinken des Blutdrucks und zu Schwindel
beim Aufstehen flihren.

Trizyklische Antidepressiva wie Amitryptylin oder
Amoxapin (zur Behandlung von Depressionen),
Antipsychotika (auch als Neuroleptika bezeichnet)
wie Chlorpromazin oder Haloperidol (zur
Behandlung von psychischen Stérungen), Amifostin
(zur Anwendung wahrend einer Chemotherapie bei
Krebserkrankungen) und Baclofen (zur Behandlung
von Muskelkrampfen). Diese Arzneimittel konnen
zum Absinken des Blutdrucks und zu Schwindel
beim Aufstehen fihren.

Glukokortikoide wie Hydrocortison oder Prednison
(zur Behandlung von Entziindungen und
bestimmten Hautkrankheiten) und Tetracosactid
(hauptsachlich zur Diagnose und Behandlung von
Erkrankungen der Nebennierenrinde) kdnnen die
blutdrucksenkende Wirkung von Eplerenon Accord
vermindern.

Digoxin (zur Behandlung von Herzbeschwerden).
Bei Einnahme zusammen mit Eplerenon Accord
kénnen die Blutspiegel von Digoxin erhoht sein.
Warfarin (Gerinnungshemmer): Bei der
Anwendung von Warfarin ist Vorsicht geboten,
da hohe Warfarinkonzentrationen im Blut die
Wirkung von Eplerenon Accord auf den Korper
verandern kénnen.

Erythromycin (zur Behandlung von bakteriellen
Infektionen), Saquinavir (ein antivirales
Arzneimittel zur Behandlung von
HIV-Infektionen), Fluconazol (zur Behandlung
von Pilzinfektionen), Amiodaron, Diltiazem und
Verapamil (zur Behandlung von Herzstérungen
und Bluthochdruck) verzégern den Abbau von
Eplerenon Accord und verlangern so seine
Wirkungen auf den Korper.

Johanniskraut (ein pflanzliches Arzneimittel),
Rifampicin (zur Behandlung von bakteriellen
Infektionen), Carbamazepin, Phenytoin und
Phenobarbital (u.a. zur Behandlung von Epilepsie)
kénnen den Abbau von Eplerenon Accord
beschleunigen und damit seine Wirkung verringern.

Einnahme von Eplerenon Accord zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getréanken

Eplerenon Accord kann mit oder ohne Nahrung
eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
vor der Einnahme dieses Arzneimittels |hren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Die Wirkung von Eplerenon Accord wahrend
einer Schwangerschaft wurde beim Menschen
nicht untersucht.

Es ist nicht bekannt, ob Eplerenon in die
Muttermilch Gbergeht. Sie missen zusammen mit
lhrem Arzt entscheiden, ob Sie mit dem Stillen
aufhoéren oder das Arzneimittel absetzen miissen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nach der Einnahme von Eplerenon Accord
koénnen Sie sich schwindelig fiihlen. Steuern Sie
in diesem Fall keine Fahrzeuge und bedienen Sie
keine Maschinen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu
Dopingzwecken

Die Anwendung des Arzneimittels Eplerenon
Accord kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fiihren. Die Anwendung von
Eplerenon Accord als Dopingmittel kann zu einer
Gefahrdung lhrer Gesundheit flihren.

Eplerenon Accord enthilt Lactose

Eplerenon Accord enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie Eplerenon Accord daher erst nach
Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Eplerenon Accord enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Tablette, d.h., es ist nahezu
ynatriumfrei®.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Eplerenon Accord Tabletten kbnnen mit Nahrung
oder auf leeren Magen eingenommen werden.
Schlucken Sie die Tablette im Ganzen mit viel
Wasser.

Eplerenon Accord wird normalerweise zusammen
mit anderen Arzneimitteln gegen
Herzmuskelschwache, z. B. Betablockern,



gegeben. Die ibliche Anfangsdosis betragt eine
25-mg-Tablette einmal téglich. Nach etwa 4 Wochen
wird die Dosis auf 50 mg einmal taglich erhoht (eine
50-mg-Tablette oder zwei 25-mg-Tabletten). Die
maximale Dosis betragt 50 mg taglich.

Der Kaliumwert im Blut muss vor Beginn der
Behandlung mit Eplerenon Accord, innerhalb der
ersten Behandlungswoche sowie einen Monat
nach Behandlungsbeginn bzw. nach einer
Dosisanderung bestimmt werden. Die Dosierung
kann von lhrem Arzt abhangig vom Kaliumspiegel
in lhrem Blut angepasst werden.

Wenn Sie eine leichte Nierenerkrankung haben, ist
die Behandlung mit einer 25-mg-Tablette einmal
taglich zu beginnen. Wenn Sie eine mallige
Nierenerkrankung haben, ist die Behandlung mit
einer 25-mg-Tablette jeden zweiten Tag zu
beginnen. Diese Dosierungen kénnen nach
Ermessen lhres Arztes und anhand der
Kaliumspiegel in Inrem Blut angepasst werden.
Bei Patienten mit schwerer Nierenerkrankung
wird die Anwendung von Eplerenon Accord nicht
empfohlen.

Bei Patienten mit leichter bis maRiger
Lebererkrankung ist keine Anpassung der
Anfangsdosis erforderlich. Wenn Sie Leber- oder
Nierenprobleme haben, muss der Kaliumwert in
Ihrem Blut méglicherweise oOfter kontrolliert
werden (siehe auch ,Eplerenon Accord darf nicht
eingenommen werden®).

Altere Patienten: Es ist keine Anpassung der
Anfangsdosis erforderlich.

Kinder und Jugendliche: Die Anwendung von
Eplerenon Accord wird nicht empfohlen.

Wenn Sie eine groBere Menge Eplerenon
Accord eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Eplerenon Accord eingenommen
haben, als Sie sollten, informieren Sie sofort
Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie zu viel von dem Arzneimittel
eingenommen haben, sind die wahrscheinlichsten
Symptome niedriger Blutdruck (mit Beschwerden
wie Benommenheit, Schwindel,
verschwommenem Sehen, Schwachegefiihl oder
plétzlichem Bewusstseinsverlust) oder
Hyperkaliamie, hohe Kaliumspiegel im Blut(mit
Beschwerden wie Muskelkrampfen, Durchfall,
Ubelkeit, Schwindel oder Kopfschmerzen).

Wenn Sie die Einnahme von Eplerenon
Accord vergessen haben

Wenn es fast Zeit fiir lhre nachste
Tabletteneinnahme ist, Uberspringen Sie die
vergessene Tablette und nehmen Sie die nachste
Tablette zum vorgesehenen Zeitpunkt ein.

Falls es bis zur nachsten Einnahme noch mehr
als 12 Stunden sind, nehmen Sie die vergessene
Tablette ein, sobald Sie sich daran erinnern.
Kehren Sie dann zur normalen Einnahme des
Arzneimittels zurick.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Eplerenon
Accord abbrechen

Es ist wichtig, dass Sie Eplerenon Accord
verschreibungsgemaf einnehmen, bis Ihr Arzt
die Behandlung absetzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Wenn Sie irgendwelche der folgenden
Nebenwirkungen bemerken,

suchen Sie sofort medizinische Hilfe

- Schwellungen von Gesicht, Zunge oder Rachen
« Schluckbeschwerden

+ Nesselsucht oder Atembeschwerden

Dies sind Symptome eines angioneurotischen
Odems, einer gelegentlichen Nebenwirkung
(kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen).

Weitere berichtete Nebenwirkungen sind:

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von

10 Behandelten betreffen):

- erhéhte Kaliumspiegel im Blut (Beschwerden
wie Muskelkrampfe, Durchfall, Ubelkeit,
Schwindelgefuhl oder Kopfschmerzen)

- Ohnmacht

- Schwindelgefuhl

- erhéhte Cholesterinspiegel im Blut

- Schlaflosigkeit (Schlafprobleme)

- Kopfschmerzen

- Herzbeschwerden, z. B. unregelmaRiger
Herzschlag und Herzschwéche

« Husten

- Verstopfung

- niedriger Blutdruck

« Durchfall

- Ubelkeit

- Erbrechen

- Nierenfunktionsstérungen

- Hautausschlag

- Juckreiz

- Riickenschmerzen

- Schwachegefiihl

« Muskelkréampfe

- erhéhter Harnstoffspiegel im Blut

- erhéhte Kreatininspiegel im Blut, die auf
Nierenprobleme hinweisen kénnen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu

1 von 100 Behandelten betreffen)

- Infektion

- Eosinophilie (Erhéhung bestimmter weiller
Blutzellen)

- niedriger Natriumspiegel im Blut

- Dehydratation (Flissigkeitsmangel)

- erhohte Triglyceridspiegel (Fette) im Blut

- schneller Herzschlag

- Entziindung der Gallenblase

- niedriger Blutdruck, der zu Schwindel beim
Aufstehen fiihren kann

- Thrombose (Blutgerinnsel) in den Beinen

- Halsentziindung

- Blahungen

« Unterfunktion der Schilddrise

- erhohter Blutzuckerspiegel

- verringertes Berthrungsempfinden

- vermehrtes Schwitzen

- muskuloskelettale Schmerzen

- allgemeines Unwohlsein

- Nierenentziindung

- BrustvergroRerung bei Mannern

- Veranderung bestimmter Bluttestergebnisse

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen iber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach
»Verwendbar bis“/,EXP* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das
Abwasser (z.B. nicht tber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Was Eplerenon Accord enthalt
Der Wirkstoff von Eplerenon Accord ist Eplerenon.
Jede Tablette enthalt 25 mg oder 50 mg Eplerenon.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose
(Avicel PH 101 und Avicel PH 102),
Hypromellose, Croscarmellose-Natrium, Talkum,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].

Der Filmiberzug Opadry gelb 13B52001 von
Eplerenon Accord enthalt: Hypromellose,
Titandioxid, Macrogol 400, Polysorbat 80
[pflanzlich], Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H20
(E172), Eisen(lll)-oxid (E172).

Wie Eplerenon Accord aussieht und Inhalt der
Packung

Eplerenon Accord 25 mg ist eine gelbe,
rautenférmige, bikonvexe Filmtablette mit der
Pragung ,E1“ auf der einen Seite und ohne
Pragung auf der anderen Seite. Die Filmtablette
ist 7,20 + 0,3 mm lang, 6,40 £ 0,3 mm breit und
3,15 + 0,3 mm dick.

Eplerenon Accord 50 mg ist eine gelbe,
rautenférmige, bikonvexe Filmtablette mit der
Pragung ,E2“ auf der einen Seite und ohne
Pragung auf der anderen Seite. Die Filmtablette
ist 9,00 + 0,3 mm lang, 8,10 + 0,3 mm breit und
4,25 + 0,3 mm dick.

Eplerenon Filmtabletten 25 mg und 50 mg sind in
Blisterpackungen mit 10, 20, 28, 30, 50, 90 oder 100
Tabletten oder in perforierten
Einzeldosis-Blisterpackungen mit 10 x 1, 20 x1, 28 x 1,
30x1,50x 1,90 x 1oder 100 x 1 Tabletten erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Niederlande

Hersteller

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice,

Polen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen

zugelassen:

Name des Name des Arzneimittels

| Mitgliedstaates

Osterreich Eplerenon Accord 25 mg
Filmtabletten
Eplerenon Accord 50 mg
Filmtabletten

Bulgarien Eplerenone Accord 25 mg/
50 mg Punmupann TabneTkm

Zypern Eplerenone Accord 25mg/
50 mg film-coated Tablets

Déanemark Eplerenone Accord 25 mg/
50 mg filmovertrukne tabletter

Estland Eplerenone Accord

Frankreich Eplerenone Accord 25 mg/
50 mg comprimé pelliculé

Irland Eplerenone 25 mg/50 mg
film-coated tablets

Italien Eplerenone Accord

Lettland Eplerenone Accord 25 mg/
50 mg apvalkotas tablets

Niederlande Eplerenone Accord 25 mg/
50 mg filmomhulde tabletten

Schweden Eplerenone Accord 25 mg/
50 mg filmdragerad tablet

Vereinigtes Eplerenone 25 mg/50 mg

Kodnigreich film-coated tablets

Deutschland Eplerenon Accord 25 mg/
50 mg Filmtabletten

Spanien Eplerenone Accord 25 mg/
50 mg comprimidos recubiertos
con pelicula

Norwegen Eplerenon Accord

Polen Malidum

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im September 2022.
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