INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Eplerenon Accord 25 mg filmovertrukne tabletter
Eplerenon Accord 50 mg filmovertrukne tabletter
eplerenon

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

e Spgarg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

e Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er navnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Eplerenon Accord
Sadan skal du tage Eplerenon Accord

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oL

1. Virkning og anvendelse

Eplerenon Accord tilhgrer en gruppe leegemidler, som kaldes selektive aldosteronantagonister. De
heemmer virkningen af aldosteron, som er et stof, der produceres i kroppen og styrer blodtryk og
hjertefunktion. Hgje niveauer af aldosteron kan forarsage andringer i kroppen, som kan fare til
hjertesvigt.

Eplerenon Accord bruges til at behandle hjertesvigt for at forebygge forveerring og mindske antallet af
hospitalsindlaeggelser, hvis du har:

1. haften blodprop i hjertet for nylig, i kombination med andre leegemidler, der bruges til at
behandle dit hjertesvigt, eller
2. vedvarende, milde symptomer trods den behandling, du har faet hidtil.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Eplerenon Accord

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Falg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Eplerenon Accord

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

- hvis du har hgje niveauer af kalium i blodet (hyperkalizgmi)

- hvis du tager grupper af leegemidler, som hjelper dig med at udskille overskydende veeske fra
kroppen (kaliumbesparende diuretika)

- hvis du har alvorlig nyresygdom

- hvis du har alvorlig leversygdom



hvis du tager leegemidler, der bruges til at behandle svampeinfektioner (ketoconazol eller
itraconazol)

hvis du tager aniviral medicin mod HIV (nelfinavir eller ritonavir)

hvis du tager antibiotika til behandling af bakterieinfektioner (clarithromycin eller
telithromycin)

hvis du tager nefazodon, som bruges til at behandle depression

hvis du tager leegemidler, som bruges til at behandle visse hjertesygdomme eller forhgjet
blodtryk (en sakaldt angiotensinkonverterende enzymhaemmer (ACE-h&mmer) og en
angiotensin Il-receptorantagonist (AIIRA) sammen

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Eplerenon Accord.

hvis du har nyre- eller leversygdom (se ogsa ”Tag ikke Eplerenon Accord”)

hvis du tager lithium (gives normalt mod maniodepressiv sygdom, ogsa kaldet bipoleer
sygdom)

hvis du tager tacrolimus eller ciclosporin (bruges til at behandle hudlidelser som psoriasis eller
eksem og til at forhindre afstgdning efter organtransplantation)

Bgrn og unge

Eplerenons sikkerhed og virkning hos bgrn og unge er ikke klarlagt.

Brug af anden medicin sammen med Eplerenon Accord

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Itraconazol eller ketoconazol (bruges til at behandle svampeinfektioner), ritonavir, nelfinavir
(antiviral medicin til behandling af HIV), clarithromycin, telithromycin (bruges til behandling
af bakterieinfektioner) eller nefazodon (bruges til at behandle depression), da disse leegemidler
mindsker nedbrydningen af Eplerenon Accord og derved forlaenger dets virkning pa kroppen.
Kaliumbesparende diuretika (leegemidler, som hjeelper dig med at udskille overskydende
vaeske fra kroppen) og kaliumtilskud (salttabletter), da disse leegemidler gger risikoen for hgje
kaliumniveauer i kroppen.

Angiotensinkonverterende enzymhammere (ACE-ha&mmere) og
angiotensinreceptorantagonister (AlIIRA'er) sammen (bruges til at behandle forhgjet blodtryk,
hjertesygdom eller iseer nyresygdomme), da disse leegemidler kan gge risikoen for hgje
kaliumniveauer i blodet.

Lithium (gives normalt mod maniodepressiv sygdom, ogsa kaldet bipoleer sygdom) Det er vist,
at anvendelse af lithium sammen med diuretika og ACE-haemmere (bruges til at behandle
forhgjet blodtryk og hjertesygdom) bevirker, at lithiumniveauet i blodet bliver for hgjt, hvilket
kan medfare bivirkninger som tab af appetit, synsforstyrrelser, treethed, muskelsvakkelse,
muskelsammentrakninger.

Ciclosporin eller tacrolimus (bruges til at behandle hudlidelser som psoriasis eller eksem og til
at forhindre afstadning efter organtransplantation). Disse leegemidler kan give nyreproblemer
og ager derfor risikoen for hgje kaliumniveauer i blodet.

Non-steroide antiinflammatoriske midler (NSAID'er - visse smertestillende midler som
ibuprofen, der bruges til at lindre smerter, stivhed og beteendelsestilstande). Disse leegemidler
kan give nyreproblemer og @ger derfor risikoen for hgje kaliumniveauer i blodet.
Trimethoprim (bruges til at behandle bakterieinfektioner) kan gge risikoen for hgje
kaliumniveauer i blodet.

Alfa-l-antagonister som prazosin eller alfuzosin (bruges til at behandle forhgjet blodtryk og
iseer prostatasygdomme) kan fare til et fald i blodtrykket og svimmelhed, nar du rejser dig op.
Tricykliske antidepressiva som amitryptylin eller amoxapin (til behandling af depressioner),
antipsykotika (ogsa kaldet neuroleptika) som chlorpromazin eller haloperidol (til behandling
af psykiske forstyrrelser), amifostin (bruges under kemoterapi mod kraft) og baclofen (bruges



til at behandle muskelkramper). Disse laegemidler kan fare til et fald i blodtrykket og
svimmelhed, nar du rejser dig op.

- Glucokortikoider, f.eks. hydrokortison eller prednison (bruges til at behandle
betaendelsestilstande og visse hudlidelser) og tetracosactid (bruges hovedsageligt til
diagnosticering og behandling af sygdomme i binyrebarken) kan mindske Eplerenon Accords
blodtrykssaenkende virkning.

- Digoxin (bruges til at behandle hjertesygdomme). Mangden af digoxin i blodet kan forgges,
nar det tages sammen med Eplerenon Accord.

- Warfarin (blodfortyndende middel): Der skal udvises forsigtighed, nar du tager warfarin, fordi
hgje niveauer af warfarin i blodet kan @ndre Eplerenon Accords virkning pa kroppen.

- Erythromycin (bruges til at behandle bakterieinfektioner), saquinavir (antiviral medicin til
behandling af HIV), fluconazol (bruges til at behandle svampeinfektioner), amiodaron,
diltiazem og verapamil (til behandling af hjerteproblemer og forhgjet blodtryk) mindsker
nedbrydningen af Eplerenon Accord og forlaenger derved Eplerenon Accords virkning pa
kroppen.

- Prikbladet perikon (urtemedicin), rifampicin (bruges til at behandle bakterieinfektioner),
carbamazepin, fenytoin og phenobarbital (bruges blandt andet til at behandle epilepsi) kan gge
nedbrydningen af Eplerenon Accord og dermed mindske dets virkning.

Eplerenone tabletter sammen med mad og drikke
Eplerenone tabletter kan tages sammen med eller uden mad.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel. Eplerenon Accords
virkning er ikke undersggt under graviditet hos mennesker.

Det vides ikke, om eplerenon udskilles i modermalk hos mennesker. Du skal i samrad med din leege
beslutte, om du skal stoppe amningen eller stoppe behandlingen med leegemidlet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan fgle dig svimmel, nar du har taget Eplerenon Accord. Hvis det sker, ma du ikke kare bil eller
betjene maskiner.

Eplerenon Accord indeholder lactosemonohydrat

Eplerenon Accord indeholder lactosemonohydrat (en form for sukker). Hvis laegen har fortalt dig, at
du ikke kan tale visse former for sukker, skal du kontakte leegen, for du tager denne medicin.

Eplerenon Accord indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. den er i det
veaesentlige natriumfri.

3. Sadan skal du tage Eplerenon Accord

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Eplerenon Accord-tabletter kan tages sammen med mad eller pa tom mave. Tabletterne skal synkes
hele med rigeligt vand.



Eplerenon Accord gives normalt sammen med anden medicin mod hjertesvigt, f.eks. betablokkere.
Den sa&dvanlige startdosis er en 25 mg tablet en gang dagligt stigende til 50 mg en gang dagligt efter
4 uger (enten som en 50 mg tablet eller to 25 mg tabletter). Den maksimale dosis er 50 mg dagligt.

Kalium i blodet skal males, far behandlingen med Eplerenon Accord pabegyndes, inden for den farste
uge og 1 maned efter behandlingens start eller efter dosiseendring. Din leege kan justere dosis, alt efter
hvor meget kalium du har i blodet.

Hvis du har mild nyresygdom, skal du starte pa en 25 mg tablet hver dag. Hvis du har moderat
nyresygdom, skal du starte pa en 25 mg tablet hver anden dag. Doserne kan reguleres, hvis din leege
anbefaler det, og det afhaenger af mangden af kalium i blodet.

Eplerenon Accord anbefales ikke til patienter med alvorlig nyresygdom.

Det er ikke ngdvendigt at justere dosis til patienter med mild til moderat leversygdom. Hvis du har
nyre- eller leverproblemer, kan det vaere ngdvendigt at undersgge kaliumniveauet i blodet oftere (se
ogsé ”Tag ikke Eplerenon Accord”).

Zldre: Det er ikke ngdvendigt at justere startdosis.

Barn og unge: Eplerenon Accord anbefales ikke.

Hvis du har taget for meget Eplerenon Accord

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Eplerenon Accord, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har taget for meget af din medicin, vil du sandsynligvis fa symptomer som for lavt blodtryk
(viser sig ved, at du faler dig let i hovedet, svimmelhed, slaret syn, svaekkelse, akut tab af bevidsthed)
eller hyperkalizemi, hgje niveauer af kalium i blodet (viser sig ved muskelkramper, diarré, kvalme,
svimmelhed eller hovedpine).

Hvis du har glemt at tage Eplerenon Accord

Hvis det naesten er tid til den neste tablet, springer du den glemte tablet over og tager den naste tablet
pa det seedvanlige tidspunkt.

Ellers kan du tage tabletten, nar du kommer i tanke om det, hvis der er mindst 12 timer, til du skal tage
den naste tablet. Tag derefter medicinen, som du plejer.

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

Hvis du holder op med at tage Eplerenon Accord

Du skal ikke holde op med at tage Eplerenon Accord, medmindre din laege har bedt dig om det.

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.
Hvis du oplever et eller flere af fglgende:

Skal du straks sgge leege

e hevelse i ansigt, tunge eller sveelg

e synkebesveer

e naldefeber og vejrtraeekningsbesvaer
Dette er symptomer pa angioneurotisk gdem, som er en ikke almindelig bivirkning (kan forekomme
hos op til 1 ud af 100 patienter).



Andre indberettede bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
o forhgjet kalium i blodet (symptomer kan veaere muskelkramper, diarré, kvalme, svimmelhed

eller hovedpine)

besvimelse

svimmelhed

forhgjet maengde kolesterol i blodet

sgvnlgshed

hovedpine

hjerteproblemer, f.eks. uregelmaessig hjerterytme og hjertesvigt

hoste

forstoppelse

lavt blodtryk

diarré

kvalme

opkastning

unormal nyrefunktion

udsleet

klge

rygsmerter

svaghed

muskelkramper

forggelse af carbamid i blodet

forhgjet kreatininniveau, som kan tyde pa nyreproblemer

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

eosinofili (forggelse af visse hvide blodlegemer)

lavt niveau af natrium i blodet

dehydrering

forhgjet maengde triglycerider (fedtstoffer) i blodet

hurtig hjerterytme

betaendelse i galdeblaeren

lavt blodtryk, som kan give svimmelhed, nar du rejser dig op

trombose (blodprop) i benet

ondt i halsen

oppustethed

underaktiv skjoldbruskkirtel

forhgjet blodsukker

nedsat fglesans

gget svedtendens

muskuloskeletale smerter

generel folelse af utilpashed

nyrebeteendelse

forstgrrede bryster hos mand

@ndringer i nogle blodprgveresultater

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen:



Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.
Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholderegler vedrgrende opbevaringen.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

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

@vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, hypromellose,
croscarmellosenatrium, talcum, magnesiumstearat.

Opadry 13B52001-gult filmovertreek pa Eplerenon Accord indeholder:Hypromellose, titandioxid
(E171), Macrogol 400, polysorbat 80, gult jernoxid (E172) og radt jernoxid (E172)

Udseende og pakningsstarrelser

Eplerenon Accord 25 mg er en gul, rombeformet, bikonveks filmovertrukket tablet med “E1” preeget
pa den ene side og uden preegning pa den anden side. Den filmovertrukne tablets l&ngde, bredde og
tykkelse er henholdsvis 7,20 £0,3 mm, 6,40 £0,3 mm og 3,15 0,3 mm

Eplerenon Accord 50 mg er en gul, rombeformet, bikonveks filmovertrukket tablet med “E2” preeget
pa den ene side og uden preegning pa den anden side. Den filmovertrukne tablets l&ngde, bredde og
tykkelse er henholdsvis 9,00 £0,3 mm, 8,10 £0,3 mm og 4,25 +0,3 mm.

Eplerenon filmovertrukne tabletter 25 mg og 50 mg fas i blistere med 10, 20, 28, 30, 50, 90 eller 100
tabletter eller i perforerede enhedsdosisblistere med 10 x 1,20x 1,28 x1,30x 1,50 x 1, 90 x 1 eller
100 x 1 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

Fremstiller:


http://www.meldenbivirkning.dk/

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Holland

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 03/2023



