« Veranderungen bei einigen Bluttestergebnissen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.
bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdn-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Si-
cherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Inspra aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich
auf.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Behaltnis nach ,Verwendbar bis“ bzw. ,Verw. bis“
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z. B.
nicht Uber 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/arzneimittelentsorung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Inspra enthalt

Der Wirkstoff von Inspra-Filmtabletten ist Eplerenon. Jede
Tablette enthélt 25 mg oder 50 mg Eplerenon.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, mi-
krokristalline Cellulose (E 460), Croscarmellose-Natrium (E
468), Hypromellose (E 464), Natriumdodecylsulfat, Talkum (E
553b) und Magnesiumstearat (E 470b).

Der Filmlberzug (Opadry, gelb) von Inspra 25 mg und 50
mg Filmtabletten enthalt Hypromellose (E 464), Titandioxid
(E 171), Macrogol 400, Polysorbat 80 (E 433), Eisen(lll)hy-
droxid-oxid x H,0O (E 172), Eisen(lll)-oxid (E 172).

Wie Inspra aussieht und Inhalt der Packung

Die Tabletten von Inspra 25 mg sind gelbe Filmtabletten. Sie
sind mit ,VLE" auf der einen Seite und mit ,NSR" iber einer
,25" auf der anderen Seite bedruckt.

Die Tabletten von Inspra 50 mg sind gelbe Filmtabletten. Sie
sind mit ,VLE" auf der einen Seite und mit ,NSR" liber einer
,50“ auf der anderen Seite bedruckt.

Inspra 25 mg und 50 mg Filmtabletten sind in undurchsichtigen
PVC/ Aluminium-Blisterpackungen mit 10, 20, 28, 30, 50, 90,

100 oder 200 Tabletten und in undurchsichtigen, perforierten
PVC/ Aluminium-Einzeldosisblistern mit 10 x 1, 20 x 1, 30 x
1,50x 1,90 x 1, 100 x 1 oder 200 x 1 (10 Packungen mit 20 x 1)
Tabletten erhéltlich.
Inspra 25 mg Filmtabletten sind in HDPE-Flaschen mit 100
Tabletten erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den
Verkehr gebracht.

Import, Umverpackung und Vertrieb:
BB Farma s.r.l.

Viale Europa 160

21017 Samarate (VA)

Italien

Hersteller:

Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Frankreich

Inspra 25 mg und 50 mg Filmtabletten sind in den folgen-
den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter dem Handelsnamen Inspra zugelassen:

Belgien, Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Grie-
chenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Schweden, Slowa-
kische Republik, Slowenien, Spanien, Ungarn, Vereinigtes
Konigreich, Zypern

Inspra 50 mg Filmtabletten sind in den folgenden Mitglieds-
staaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
dem Handelsnamen Inspra zugelassen:

Tschechische Republik

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im
September 2024.

Weitere Informationsquellen
Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf

den Internetseiten des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und

Medizinprodukte (www.bfarm.de) verfligbar.
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O
VIATRIS

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Inspra® 25 mg Filmtabletten
Inspra® 50 mg Filmtabletten
Eplerenon

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten
Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-
den haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Inspra und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Inspra beachten?
3. Wie ist Inspra einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Inspra aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Inspra und wofiir wird es angewendet?

Inspra gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
selektive Aldosteronblocker bekannt sind. Diese Aldosteron-
blocker hemmen die Wirkung von Aldosteron, einer korperei-
genen Substanz, die lhren Blutdruck und Ihre Herzfunktion
reguliert. In hohen Konzentrationen kann Aldosteron Ver-
anderungen in lhrem Korper bewirken, die zu einer Schwa-
chung des Herzmuskels fihren.

Inspra wird in folgenden Fallen zur Behandlung Ihrer Herz-
muskelschwache angewendet, um so eine weitere Ver-
schlechterung Ihrer Herzmuskelschwéache zu verhindern und
mogliche Krankenhausaufenthalte zu reduzieren:

1. falls Sie kurzlich einen Herzinfarkt hatten in Kombination
mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung einer Herz-
muskelschwache oder

2. falls Sie trotz der Behandlung, die Sie bisher erhalten
haben, anhaltende leichte Symptome haben.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Inspra beachten?
Inspra darf nicht eingenommen werden,

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

Arzneimittels sind

- wenn Sie einen erhohten Kaliumspiegel im Blut (Hyperka-
liamie) haben

- wenn Sie eine Gruppe von Arzneimitteln, die lhnen hilft,
Uiberschiissiges Wasser aus dem Korper auszuscheiden
(kaliumsparende Diuretika), anwenden

- wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben

- wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben

- wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen
(Ketoconazol oder Itraconazol) anwenden

- wenn Sie antivirale Arzneimittel zur Behandlung einer
HIV-Infektion (Nelfinavir oder Ritonavir) anwenden

- wenn Sie Antibiotika zur Behandlung einer bakteriellen In-
fektion (Clarithromycin oder Telithromycin) anwenden

- wenn Sie Nefazodon zur Behandlung von Depressionen
anwenden oder

- wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur Behandlung von
bestimmten Herzkrankheiten oder Bluthochdruck (soge-
nannte Angiotensin-Converting-Enzym[ACE]-Hemmer und
einen Angiotensin-Rezeptor-Blocker [ARB]) anwenden

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medi-
zinischen Fachpersonal, bevor Sie Inspra einnehmen:

- wenn Sie an einer Nieren- oder Lebererkrankung leiden
(siehe Abschnitt ,Inspra darf nicht eingenommen werden*)

- wenn Sie Lithium einnehmen (wird Ublicherweise bei ma-
nisch-depressiven Stérungen gegeben, die auch bipolare
Stérungen genannt werden)

- wenn Sie Tacrolimus oder Ciclosporin anwenden (zur Be-
handlung von Hauterkrankungen, wie z. B. Psoriasis oder
Ekzemen, und zur Vermeidung von Abstofungsreaktionen
nach einer Organtransplantation)

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Eplerenon bei Kindern
und Jugendlichen wurden nicht nachgewiesen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Inspra kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen fiilhren. Die Anwendung von Inspra
als Dopingmittel kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit
fuhren.

Einnahme von Inspra zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel ein-
zunehmen.

- ltraconazol oder Ketoconazol (zur Behandlung von Pilzinfek-
tionen), Ritonavir, Nelfinavir (antivirale Arzneimittel zur Be-
handlung einer HIV-Infektion), Clarithromycin, Telithromycin
(zur Behandlung bakterieller Infektionen) oder Nefazodon
(zur Behandlung von Depressionen), da diese Arzneimittel
den Abbau von Inspra verzdgern und so dessen Wirkungen
auf den Korper verlangern.

- kaliumsparende Diuretika (Arzneimittel, die Ihnen helfen,



Uiberschiissiges Wasser aus dem Korper auszuscheiden)
und Kaliumpraparate (,Salztabletten®), da diese Arzneimit-
tel das Risiko hoher Kaliumspiegel in Ihnrem Blut erhéhen.
ACE-Hemmer und Angiotensin-Rezeptor-Blocker (ARB)
gemeinsam (diese werden zur Behandlung von hohem
Blutdruck, Herzkrankheiten oder bestimmten Nierensto-
rungen angewendet), da diese Arzneimittel das Risiko von
hohen Kaliumspiegeln im Blut erhéhen kénnen.

Lithium (wird Ublicherweise bei manisch-depressiven Sto-
rungen gegeben, die auch bipolare Stérungen genannt
werden). Es hat sich gezeigt, dass die Einnahme von
Lithium zusammen mit Diuretika und ACE-Hemmern (zur
Behandlung von hohem Blutdruck und Herzkrankheiten)
dazu fuhrt, dass die Blutspiegel von Lithium zu hoch wer-
den, was zu Nebenwirkungen wie Appetitlosigkeit, Sehsto-
rungen, Midigkeit, Muskelschwache oder Muskelzucken
fuhren kann.

Ciclosporin oder Tacrolimus (zur Behandlung von Hauter-
krankungen, wie z. B. Psoriasis oder Ekzemen, und zur
Vermeidung von AbstoBungsreaktionen nach einer Organ-
transplantation). Diese Arzneimittel kdnnen zu Nierenprob-
lemen fiihren und dadurch das Risiko hoher Kaliumspiegel
in Ihrem Blut erhéhen.

Nichtsteroidale  entziindungshemmende  Arzneimittel
(NSAR - bestimmte Schmerzmittel wie Ibuprofen, das zur
Verminderung von Schmerzen, Steifigkeit und Entziindun-
gen eingesetzt wird). Diese Arzneimittel kénnen Nierenpro-
bleme verursachen und dadurch das Risiko hoher Kalium-
spiegel in lhrem Blut erhéhen.

Trimethoprim (zur Behandlung bakterieller Infektionen) kann
das Risiko hoher Kaliumspiegel in Ihrem Blut erhohen.
Alpha-1-Blocker, wie z. B. Prazosin oder Alfuzosin (zur Be-
handlung von hohem Blutdruck und bestimmten Prostata-
beschwerden), kénnen ein Absinken des Blutdrucks und
Schwindel beim Aufstehen verursachen.

Trizyklische Antidepressiva, wie z. B. Amitryptylin oder
Amoxapin (zur Behandlung von Depressionen), Antipsy-
chotika (auch als Neuroleptika bekannt), wie z. B. Chlor-
promazin oder Haloperidol (zur Behandlung von psychi-
schen Problemen), Amifostin (eingesetzt im Rahmen einer
Chemotherapie bei Krebserkrankungen) und Baclofen (zur
Behandlung von Muskelkrampfen). Diese Arzneimittel kon-
nen ein Absinken des Blutdrucks und Schwindel beim Auf-
stehen verursachen.

Glukokortikoide, wie z. B. Hydrocortison oder Prednison
(zur Behandlung von Entziindungen und bestimmten
Hautkrankheiten), und Tetracosactid (hauptsachlich ange-
wendet zur Diagnose und Behandlung von Erkrankungen
der Nebennierenrinde) konnen die blutdrucksenkende Wir-
kung von Inspra vermindern.

Digoxin (angewendet bei der Behandlung von Herzbe-
schwerden). Die Blutspiegel von Digoxin kdnnen erhoht
sein, wenn es zusammen mit Inspra eingenommen wird.
Warfarin (ein Arzneimittel gegen Blutgerinnsel). Es ist Vor-
sicht geboten, wenn Warfarin angewendet wird, da hohe
Blutspiegel von Warfarin die Wirkung von Inspra auf den
Korper verandern kénnen.

Erythromycin (zur Behandlung von bakteriellen Infektio-
nen), Saquinavir (antivirales Arzneimittel zur Behandlung
einer HIV-Infektion), Fluconazol (zur Behandlung von Pil-
zinfektionen), Amiodaron, Diltiazem und Verapamil (zur
Behandlung von Herzproblemen und hohem Blutdruck)
verzégern den Abbau von Inspra und verlangern dadurch

die Wirkung von Inspra auf den Kérper.

- Johanniskraut (ein pflanzliches Arzneimittel), Rifampicin
(zur Behandlung bakterieller Infektionen), Carbamazepin,
Phenytoin und Phenobarbital (u. a. zur Behandlung von
Epilepsie) kénnen den Abbau von Inspra beschleunigen
und dadurch dessen Wirkung vermindern.

Einnahme von Inspra zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Inspra kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.
Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat. Die Auswirkungen von
Inspra wahrend einer Schwangerschaft wurden am Men-
schen nicht untersucht.

Es ist nicht bekannt, ob Eplerenon in die Muttermilch tbertritt.
Sie missen zusammen mit lhrem Arzt entscheiden, ob abge-
stillt oder das Arzneimittel abgesetzt werden soll.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Sie koénnen sich nach der Einnahme von Inspra schwindlig
fihlen. Wenn es dazu kommen sollte, fahren Sie kein Auto
und bedienen Sie keine Maschinen.

Inspra enthélt Lactose und Natrium

Inspra enthalt Lactose (eine Zuckerart). Bitte nehmen Sie
dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Unvertraglichkeit
gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

Inspra enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tab-
lette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist Inspra einzunehmen?

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

Die Inspra-Tabletten kdnnen mit einer Mahlzeit oder auf lee-
ren Magen eingenommen werden. Schlucken Sie die Tablette
im Ganzen mit viel Wasser.

Inspra wird Ublicherweise zusammen mit anderen Arzneimit-
teln gegen Herzmuskelschwache (z. B. Betablocker) gege-
ben. Die Ubliche Anfangsdosis betragt 1 Tablette zu 25 mg
einmal taglich. Nach etwa 4 Wochen erfolgt eine Erhéhung
auf 50 mg einmal taglich (entweder 1 Tablette zu 50 mg oder
2 Tabletten zu je 25 mg). Die hochste Dosis ist 50 mg taglich.

Vor Beginn der Behandlung mit Inspra, im Laufe der 1. Woche
und 1 Monat nach Beginn der Behandlung bzw. nach einer
Dosisanderung muss der Kaliumspiegel in Ihrem Blut be-
stimmt werden. Abhangig vom Kaliumspiegel in Ihrem Blut

kann die Dosis von Ihrem Arzt angepasst werden.

Falls Sie eine leichte Nierenerkrankung haben, sollten Sie die
Behandlung mit 1 Tablette zu 25 mg einmal taglich beginnen.
Falls Sie eine maRige Nierenerkrankung haben, sollten Sie
mit 1 Tablette zu 25 mg jeden 2. Tag beginnen. Diese Dosen
kénnen nach Empfehlung lhres Arztes und abhéngig von Ih-
rem Kaliumspiegel im Blut entsprechend angepasst werden.
Bei Patienten mit schwerer Nierenerkrankung wird eine An-
wendung von Inspra nicht empfohlen.

Bei Patienten mit leichten bis méaRigen Lebererkrankungen
ist keine Veranderung der Anfangsdosis notig. Wenn Sie Le-
ber- oder Nierenprobleme haben, kann es nétig sein, dass
der Kaliumspiegel in Ihrem Blut 6fter bestimmt werden muss
(siehe Abschnitt ,Inspra darf nicht eingenommen werden®).

Altere Patienten: Es ist keine Anpassung der Anfangsdosis
notig.

Kinder und Jugendliche: Inspra wird nicht empfohlen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Inspra eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine grolRere Menge von Inspra eingenommen ha-
ben, als Sie sollten, sagen Sie dies unverziiglich lnrem Arzt oder
Apotheker. Wenn Sie zu viel von lhrem Arzneimittel genommen
haben, werden die wahrscheinlichsten Symptome ein niedri-
ger Blutdruck (mit Beschwerden wie Benommenheit im Kopf,
Schwindel, verschwommenes Sehen, Schwachegefiihl oder
plotzlicher Bewusstseinsverlust) oder eine Hyperkalidmie (hohe
Kaliumspiegel im Blut) mit Beschwerden wie Muskelkrampfen,
Durchfall, Ubelkeit, Schwindel oder Kopfschmerzen sein.

Wenn Sie die Einnahme von Inspra vergessen haben

Wenn es fast schon Zeit fiir lhre nachste Tablette ist, liber-
springen Sie die vergessene Tablette und nehmen Sie die
nachste Tablette zum normalen Zeitpunkt ein.

Andernfalls nehmen Sie die Tablette dann ein, wenn Sie es
bemerkt haben (falls es noch mehr als 12 Stunden bis zur
nachsten Einnahme sind). Kehren Sie anschliefend zur Ubli-
chen Einnahme |hres Arzneimittels zurtick.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Inspra abbrechen

Es ist wichtig, dass Inspra wie verordnet so lange weiter ein-
genommen wird, bis Ihr Arzt Ihnen sagt, dass Sie die Behand-
lung abbrechen kénnen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Wenn es zu einer der nachfolgend genannten Erscheinungen
kommt,

miissen Sie umgehend einen Arzt aufsuchen:

» Schwellungen im Gesicht, der Zunge oder im Hals

» Schluckbeschwerden

* Nesselsucht und Atembeschwerden

Hierbei handelt es sich um die Symptome eines angioneuroti-
schen Odems, eine gelegentliche Nebenwirkung (kann bis zu
1 von 100 Behandelten betreffen).

Weitere berichtete Nebenwirkungen sind:

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandel-
ten betreffen):

» erhohte Kaliumspiegel im Blut (mit Beschwerden wie
Muskelkrampfe, Durchfall, Ubelkeit, Schwindel oder Kopf-
schmerzen)

* Bewusstseinsverlust

* Schwindel

» erhdhte Werte von Cholesterin im Blut

« Schlaflosigkeit (Schlafprobleme)

» Kopfschmerzen

* Herzbeschwerden, z. B. Herzrhythmusstérungen und Herz-

schwéche

Husten

Verstopfung

niedriger Blutdruck

Durchfall

Ubelkeit

Erbrechen

Nierenfunktionsstérungen

Hautausschlag

Juckreiz

Riickenschmerzen

Schwachegefihl

Muskelkrampfe

erhohte Harnstoffwerte im Blut

erhohte Kreatininspiegel im Blut, was auf Nierenprobleme

hinweisen kann

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Be-
handelten betreffen):

* Infektion

» Eosinophilie (Erhéhung bestimmter weiler Blutzellen)
« niedriger Natriumspiegel im Blut

» Flussigkeitsmangel

« erhohte Werte von Triglyceriden (Fettstoffe) im Blut

* rascher Herzschlag

» Entziindung der Gallenblase

« Blutdruckabfall, der Schwindel beim Aufstehen verursachen
kann

Thrombosen (Blutgerinnsel) in den Beinen
Entziindung im Rachenbereich

Blahungen

Schilddrisenunterfunktion

erhéhte Blutzuckerwerte

vermindertes Tast- und Berthrungsgefihl

vermehrtes Schwitzen

Skelettmuskelschmerzen

allgemeines Unwohlsein

Nierenentziindung

VergroRerung der Brust beim Mann



