Indlegsseddel: Information til brugeren

Eplerenon Bluefish 25 mg filmovertrukne tabletter
Eplerenon Bluefish 50 mg filmovertrukne tabletter

eplerenon

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du féar bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlagsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Eplerenon Bluefish
Sadan skal du tage Eplerenon Bluefish

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse

Eplerenon Bluefish herer til en gruppe af medicin, som kaldes selektive aldosteron-receptor blokkere.
Denne type medicin heemmer aldosterons virkning. Aldosteron findes naturligt i kroppen, hvor det
medvirker til regulering af blodtrykket og hjertets funktion. Store mengder af aldosteron kan
forarsage @ndringer i kroppen, der kan fore til hjertesvigt.

Eplerenon Bluefish anvendes til behandling af hjertesvigt for at forebygge forveerring og nedseatte
antallet af hospitalsindlaeggelser, hvis du:

1. for nylig har haft et hjerteanfald, og hvor der samtidig gives anden medicin til behandling
af hjertesvigt.
2. har vedvarende, milde symptomer pa trods af den behandling, som du hidtil har faet.

2. Det skal du vide, fer du begynder at tage Eplerenon Bluefish

Tag ikke Eplerenon Bluefish:

- hvis du er allergisk over for eplerenon eller et af de gvrige indholdsstoffer i Eplerenon Bluefish
(angivet i afsnit 6).

- hvis du har et hgjt indhold af kalium i blodet (hyperkalizemi).

- hvis du far medicin, der hjalper med at udskille for store mangder vaske i kroppen
(kaliumbesparende vanddrivende medicin).

- hvis du har en alvorlig nyresygdom.

- hvis du har en alvorlig leversygdom.

- hvis du far medicin mod svampeinfektioner (ketoconazol eller itraconazol).

- hvis du far medicin til behandling af hiv (nelfinavir eller ritonavir).

- hvis du far medicin mod bakterieinfektioner (clarithromycin eller telithromycin).

- hvis du far nefazodon til at behandle depression.

- hvis du far medicin til behandling af visse hjerteproblemer eller forhgjet blodtryk (en sékaldt
ACE-hazmmer og en angiotensinreceptor-blokker (ARB) som kombinationsbehandling).


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Eplerenon Bluefish:

- hvis du har nyre- eller leverproblemer (se ogsa ”Tag ikke Eplerenon Bluefish”)

- hvis du tager medicin mod mani og depression, ogsa kaldet bipolar sygdom (lithium)

- hvis du tager medicin til at behandle hudlidelser, sdsom psoriasis elle eksem, og til at forebygge
afstgdelse efter organtransplantation (tacrolimus eller ciclosporin).

Bern og unge
Eplerenon Bluefish’s sikkerhed og virkning er ikke klarlagt hos bern og unge.

Brug af anden medicin sammen med Eplerenon Bluefish
Fortael altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

- medicin mod svampeinfektioner (itraconazol eller ketoconazol), medicin mod hiv (ritonavir,
nelfinavir), medicin mod bakterieinfektioner (clarithromycin, telithromycin) eller medicin mod
depression (nefazodon), da disse typer medicin nedsetter nedbrydningen af Eplerenon Bluefish,
hvorved dets virkning forlaenges.

- medicin, der hjelper med at udskille for store mangder vaske i kroppen (kaliumbesparende
vanddrivende medicin) og kaliumtilskud (salttabletter), da disse typer medicin @ger risikoen for
hgjt indhold af kalium i blodet.

- ACE-hemmere og angiotensin-Il receptorantagonister som kombinationsbehandling (medicin
til behandling af forhgjet blodtryk, hjertesygdomme eller visse nyreproblemer), da disse typer
medicin gger risikoen for hgjt indhold af kalium i blodet.

- medicin mod mani og depression, ogsa kaldet bipolar sygdom (lithium). Brugen af lithium
sammen med vanddrivende medicin og ACE-hemmere (bruges til at behandle for hejt blodtryk
og hjertesygdom) kan forarsage for hejt indhold af lithium i blodet, der kan give bivirkninger
som: appetitloshed, synsnedsettelse, treethed, muskelsvaghed og muskeltrackninger.

- medicin mod hudlidelser, saisom psoriasis eller eksem, og til at forebygge afstedelse efter
organtransplantation (ciclosporin eller tacrolimus). Denne medicin kan give nyreproblemer, og
dermed ege risikoen for hgjt kaliumindhold i blodet.

- visse typer smertestillende medicin sdsom ibuprofen, der bruges til at lindre smerte, stivhed og
betandelsestilstande (NSAID). Denne medicin kan give nyreproblemer, og dermed ege risikoen
for hgje kaliumverdier i blodet.

- medicin mod bakterieinfektioner (trimethoprim) kan ege risikoen for hgje kaliumveardier i
blodet.

- medicin mod hgjt blodtryk og vandladningsbesver ved forsterret blaerehalskirtel (prostata)
(alfa-1-blokkere sasom prazosin eller alfuzosin) kan fere til blodtryksfald, og du kan blive
svimmel, iser nar du rejser dig hurtigt op.

- medicin mod depression (tricykliske antidepressiva sdsom amitryptylin eller amoxapin),
antipsykotika (ogsé kendt som nervemedicin), medicin mod psykiatriske lidelser (sdsom
chorpromazin eller haloperidol), medicin som bruges i forbindelse med kemoterapi mod kraeft
(amifostin) og medicin mod muskelkramper (baclofen). Denne medicin forer til blodtryksfald
og svimmelhed, isar nar du rejser dig hurtigt op.

- medicin mod betendelsestilstande og visse hudlidelser (binyrebarkhormoner sasom
hydrocortison eller prednison) og tetracosactid (bruges iser til undersogelse af
binyrebarkfunktionen), kan nedsatte den blodtrykssaenkende virkning af Eplerenon Bluefish.

- hjertemedicin (digoxin). Indholdet af digoxin i blodet kan @ges, nar du tager digoxin sammen
med Eplerenon Bluefish.

- blodfortyndende medicin (warfarin). Forsigtighed tilrddes, nar warfarin tages, da hgjt indhold af
warfarin i blodet kan e&ndre virkningen af Eplerenon Bluefish i kroppen.

- medicin mod bakterieinfektioner (erythromycin), medicin til behandling af hiv (saquinavir),
medicin mod svampeinfektioner (fluconazol), medicin mod hjerteproblemer og for hgjt blodtryk
(amiodaron, diltiazem og verapamil) nedsetter nedbrydelsen af Eplerenon Bluefish, og dermed
vil virkningen af eplerenon i kroppen forlanges.



- prikbladet perikon (haturmedicin), medicin mod bakterieinfektioner (rifampicin), medicin bl.a.
mod epilepsi (carbamazepin, phenytoin og penobarbital) kan age nedbrydningen af Eplerenon
Bluefish, og dermed vil virkningen af Eplerenon Bluefish nedszttes.

Brug af Eplerenon Bluefish sammen med mad og drikke
Eplerenon Bluefish kan tages sammen med eller uden mad.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Virkningen af Eplerenon Bluefish er ikke undersegt hos gravide.

Det vides ikke om Eplerenon Bluefish bliver udskilt i modermalken. Lagen bestemmer, om du skal
stoppe med at amme eller stoppe med at tage Eplerenon Bluefish.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Eplerenon Bluefish kan hos enkelte give svimmelhed. Hvis dette skulle ske, ber du ikke kere bil eller
betjene maskiner.

Eplerenon Bluefish indeholder lactose (en sukkerart)
Kontakt leegen, for du tager dette laegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

Eplerenon Bluefish indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 25 mg og 50 mg tablet, dvs. det
er i det veesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Eplerenon Bluefish

Tag altid laegemidlet nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sd sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Eplerenon Bluefish kan tages sammen med mad eller pa tom mave. Tabletterne synkes hele med
rigeligt vand.

Eplerenon Bluefish tages normalt sammen med anden medicin for hjertesvigt, f.eks. betablokkere.
Behandlingen pabegyndes med 25 mg dagligt, og dosis eges gradvist til en dosis pa 50 mg 1 gang
dagligt over en periode pa 4 uger (du kan enten tage 1 tablet pd 50 mg eller 2 tabletter pa 25 mg). Du
ma hejst tage 50 mg dagligt.

Indholdet af kalium i blodet vil blive mélt for behandling med Eplerenon Bluefish pdbegyndes, inden
for den ferste uge og efter 1 méneds behandling eller nér dosis justeres. Laegen vil justere dosis ud fra
kaliumindholdet i blodet.

Patienter med nyre- eller leverproblemer

Hvis du har en mild nyresygdom, ber du starte med en dosis pa 25 mg hver dag. Hvis du har moderat
nyresygdom, ber du starte med en dosis pa 25 mg hver anden dag. Leegen vil justere dosis ud fra
kaliumindholdet i blodet.

Eplerenon Bluefish ber ikke anvendes til patienter med alvorlig nyresygdom.

Hos patienter med let til moderat nedsat leverfunktion er det ikke nedvendigt at justere startdosis. Hvis
du har lever- eller nyreproblemer, skal du oftere have taget blodprever for at fd malt kaliumindholdet i
blodet (se ogsé “Tag ikke Eplerenon Bluefish”).



ZEldre patienter
Det er ikke nedvendigt at justere startdosis.

Brug til bern og unge
Eplerenon Bluefish ber ikke anvendes til bern og unge.

Hvis du har taget for mange Eplerenon Bluefish tabletter

Kontakt straks laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Eplerenon Bluefish, end der
stér 1 denne information, eller mere end laegen har foreskrevet.

Symptomer pa overdosering er lavt blodtryk (det viser sig ved omtumlethed, svimmelhed, slaret syn,
svaghedsfolelse, pludseligt bevidsthedstab) eller hejt indhold af kalium i blodet (hyperkalizemi), der
viser sig ved muskelkramper, diarre, kvalme, svimmelhed eller hovedpine.

Hvis du har glemt at tage Eplerenon Bluefish

Hyvis det er ved at veere den tid, hvor du skal tage den naeste tablet, skal du ikke tage den glemte tablet.
Hvis der er mere end 12 timer til du skal tage den naeste tablet, skal du tage den glemte tablet, sa snart
du kommer i tanke om det. Du skal herefter tage den naste tablet som normalt.

Du maé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Eplerenon Bluefish
Det er vigtigt at fortsaette med at tage Eplerenon Bluefish, som laegen har anvist, medmindre leegen
forteller dig, at du ikke skal stoppe behandlingen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Seg straks laege eller skadestue, hvis du oplever falgende:

e Hevelse af ansigt, tunge eller hals

e Synkebesvar

e Pludseligt hududslat og vejrtraekningsbesveer
Dette er symptomer pé angioneurotisk edem, en ikke almindelig bivirkning (kan forekomme hos op til
1 ud af 100 personer).

Andre bivirkninger omfatter:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
o forhgjet salt (kalium) i blodet (du kan f& muskelkramper, diarre, kvalme, svimmelhed eller

hovedpine)

besvimelse

svimmelhed

forhgjet kolesterolindhold i blodet

sovnlgshed

hovedpine

hjerteproblemer f.eks. uregelmaessig puls, og hjertesvigt

hoste

forstoppelse

lavt blodtryk

diarre

kvalme

opkastning

unormal nyrefunktion

udslaet



kloe

rygsmerter

folelse af svaghed

muskelkramper

forhgjet veerdi af urinstof i blodet

forhgjet kreatinin i blodet, som kan vare et tegn pa nyreproblemer.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
e infektion

eosinofili (forhgjet antal af en bestemt type hvide blodlegemer)

lavt natriumindhold i blodet

vaeskemangel

forhgjet indhold af fedtstoffer (triglycerider) i blodet

hurtig hjerterytme

betaendelse i galdebleren

blodtryksfald sa du kan blive svimmel, isar nar du rejser dig hurtigt op

blodprop i benene

ondt i halsen

luft i tarmen

nedsat aktivitet af skjoldbruskkirtlen

stigning i blodsukker

nedsat folesans

oget svedtendens

muskel- og knoglesmerter

folelse af utilpashed

nyrebetendelse

forstarrelse af brysterne hos maend

@ndringer 1 visse blodpreveresultater

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaeengeligt for bern.
Dette leegemiddel kraver ingen serlige opbevaringsbetingelser.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa eesken og blisterpakningen efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Eplerenon Bluefish indeholder:

- Aktivt stof: Eplerenon. Hver tablet indeholder 25 mg eller 50 mg eplerenon.

- Ovrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose (E460),
croscarmellosenatrium (Type A), hypromellose (Benecel E3), talcum og magnesiumstearat.

Det gule opadry filmovertreek indeholder macrogol/PEG 6000, HPMC 2910/hypromellose
5cP, talcum (E553b), titandioxid (E171), gul jernoxid (E172), red jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstoerrelser

Eplerenon Bluefish 25 mg filmovertrukne tabletter er gule, runde, bikonvekse tabletter market med
”E25” pa den ene side.

Eplerenon Bluefish 50 mg filmovertrukne tabletter er gule, runde bikonvekse tabletter maerket med
”E50” pa den ene side.

Eplerenon Bluefish tabletter fas i hvide, uigennemsigtige PCV/AL blisterpakninger med 10, 20, 28,
30, 50, 90, 100 og 200 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Bluefish Pharmaceuticals AB

P.O. Box 49013

100 28 Stockholm

Sverige

Fremstiller

Pharmathen S.A.

Dervenakion 6, Pallini 15351, Attikis
Grakenland

0g

Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes Rodopi Perfecture, Block No. 5, Rodopi, 69300
Grakenland

Dette l2egemiddel er godkendt i EEAS medlemslande under folgende navne:

Medlemsland Navn

Danmark Eplerenon Bluefish

Irland Eplerenone Bluefish 25mg/50mg film-coated tablets

Island Eplerenon Bluefish 25mg/50 mg filmuhuodadar toflur.

Eplerenona Bluefish 25mg/50mg comprimidos recubiertos con pelicula

Spanien EEG

Sverige Eplerenon Bluefish 25 mg/50 mg filmdragerade tabletter

Denne indlzegsseddel blev senest aendret juni 2020



