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Eplerenon - 1 A Pharma® 25 mg Filmtabletten
Eplerenon - 1 A Pharma® 50 mg Filmtabletten

Eplerencn

L
|| nen, denn sie enthat e Informationer

gen, die nicht in dieser

n.
* Heben Sie die Packungsbeﬂage auf. Vielleicht machten Sie diese sps«e« nochmas esen
« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Ay
* Dicaos Aranaimitel werde hnnen porsonich verschrieben. Geben S o iont on Dt weie. s kann andaren Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
||+ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was ist Eplerenon - 1 A Pharma

arma und woflir wird es angewendet?
2. Was solten Sie vor der Einnahme von Eplerenon - 1 A Pharma beachten?

A
PHARMA

*+ Giclosporin oder Tacrofimus (zur Behandung von Haut-
erkran kungeﬂ vie 2 B Psariasia oder Exzems, und 2

und wofiir wird es

Eplersnon - 1 A Pharma enthilt den WitkstoftEplersnon
Epletenon genior zu siner Gruppe von Arzneimitel, die als

gan
ransplantation). Diese Arsneimite Konnen 2 N\evenpro'

gel in Inrem Blut erh6hen.

bekannt sind. Diese Ald
blocker hemmen die Wirkung von Aldosteron, siner orper

« Ni i i Arzneimittel
(NSAR- bestimts Schmerzmitel s louprofen, das ur

reguliert. In e Konsemationon ke Aldostoron erin:
derungen in Ihrem Korper bewirken, die zu einer Schwa-
chung des Herzmuskels fiiren.

Stelfigkeit und Entzindun-
gen eingesetzt wird). Diese Arzneimittel konnen Nieren-
probleme verursachen und dadurch das Risiko hoher Ka-
liumspiegel in Inrem Blut erhshen.

« Trimethoprim (zur Behandlung bakterieller Infektionen)

Epleenon- 1 A Phama wird nfog Behand-

2. B. Prazosin oder Alfuzosin (zur

un, det, um so eine
weueye Verschiechterang Ihrr Herzmuskelschwicno s vor
hinder

Beénandiung von nohern Blutcnuck und bestimimten Pros.
konnen ein Absinken des Blutdrucks

el Sio kirehh sien Hersinfart hatton, n Kombination
mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung einer Herzmus-
kelschwéiche oder

2. falls Sie trotz der Behandiung, die Sie bisher erhalten ha-
ben, anhaltende leichte Symptome hat

und Schwindel beim Aufstehen verursachen.
+ Tiayklische Antidepressiva, we z. B. Amitiotyin oder
xapin (zur Behandiung von Depressionen), Antipsy-
ot (ascn A Neuroletika bekanm) wie 2 6. Chir.
promazin oder Haloperidol (zur Behandiung von psychi-
sehen Problemer), Amifostn (sngesetzt m Fahmen

Ton (ot Behandiung von Muskakrampien. Disce A

Was sollten Sie vor der
2 von Eplerenon - 1 A Pharma beach-
ten?

Eplerencn - 1 A Pharma darf nicht eingenommen

« wenn Sie allergisch gegen Eplerenon oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind
wenn Sie einen erhdhten Kaliumspiegel im Blut (Hyper-

iaben

kaliamie) hal
*+ wenn S ene Gruppe von Araneimitten anvender, die
Thnen hilft, Wasser aus dem Korper

e
auszuscheiden 1kahumsparende Diuretika)
« wenn Sie eine schwere haben

eim Autstehen verursachen.
« Glukokortikoide, wie z. B. Hydrokortison oder Prednison
{our Bohandiung von Entalndungen und bestimmen

Gowandst 2ur Diagnose und Beranclung von Errankun-

Wirkung von Eplerenon vermindern.
« Digoxin (angewendet bei der Behandiung von Herzbe-
schwerden). Die Blutspiegel von Digoxin kénnen erhoht

ein,

« Warfarin (ein Arzneimittel gegen Blutgerinnsel). Es ist Vor-
sicht geboten, wenn Warfarin angewendet wird, da hohe
Blutspiegel von Warfarin die Wirkung von Eplerenon auf
don Kaxpor yargndamn Konnen

« wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben
+ wenn Sie Arzneirittel zur Behandlung von Pilzinfe

ir Behandlung von bakteriellen \nlekho'
on). Saquinavr (aniviales Arznemitsl 2ur Benandiu
emer AV \nlekmn) Fluconazol (zur Behandlung von P,

« wenn Sie antivirale Arzneimittel zur Behnndlung einer

hand\ung Von Hesmrapiemen nd hanerm Btence ver
26gem den Abbau von Eplerenon und verlangern dadurch
die Wirkung von Eplersnan af den K

wenn Sio Netasodon i Benandung von Depressionen
anwend

wenn S gleichzsi Arzneimittl zur Behandlung von
bestimmten Herzkrankheiten oder Bluthochdruck (so-
genannte Angiotensin-Gonverting-Enzym[ACE]-Hemmer

weise und VorsichtsmaBnahmen
sme sprechen Sie mit hrem Art oder Apotheke,bevor Sie
Eplerenon - 1 A Pharma einnehmen,

<Pnenn S an siner Nisran- oder Lebererkrankung liden
(siehe Abschni ~1 A Pharma darf nicht ein-
genommen werden
wenn Sie Lithium einnehmen (wird dblicherweise bei ma-
nisch-depressiven Stérungen gegeben, die auch bipolare
Stérungen genannt werden)

wenn Sie Tacrolimus oder Ciclosporin anwenden (zur
Behandlung von Hauterkrankungen, wie z. B. Psoriasis.
oder Ekzeme, und zur Vermeidung von AbstoBungsreak-
tionen nach einer Organtransplantation).

Kinder und Jugendiiche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Eplerenon bei Kindern
und Jugendiichen sind nicht erwiesen.

bei

. 1) Rifampicin
(zur Behandlung bakleneHev\mek\mnen).(}amzmaxe in,
Phenytoin und Phenobarbital (u. a. zur Behandiung von
Epliepsi) ennen den Abbat von Eplrenon beschieun

gen und dadurch dessen Wirkung vermindern.

Einnahme von Eplerenon - 1 A Pharma zusammen
iahrungsmitteln und Getranken

Eplerenon — 1 A Pharm kan mit oder Ghne Nahrung ein-
genommen werden.

Schwangerschatt und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger

n, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimit-
tels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

schaft wurden am Menschen nicht untersucht

Es ist nicht bekannt, ob Eplerenon in die Muttermilch Uber-
ritt. Sie miissen zusammen mit Ihrem Arzt entscheiden, ob
abgestilt oder das Arzneimittel abgesetzt werden sol

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bec
von Maschinen

2u
Die Anwendung von Eplerenon - 1 A Pharma kann bei Do-
pingkontrollen zu positiven Ergebnissen filhren. Die Anwen-
dung von Eplerenon - 1 A Pharma als Dopingmittel kann zu
einer Gefahrdung der Gesundheit fiihren

Einnahme von Eplerenon - 1 A Pharma zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Inren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arznei-

andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

« Itraconazol oder Ketoconazol (zur Behandlung von Pilz-
infektioner), Ritonavir, Nelfinavir (antivirale Arzneimittel
2 Behandlung ener HN-infekto), Clarithromycin, Te-

1 APhar-
ma schwindlig fiinlen. Wenn es dazu kommen solte, fahren
Sie kein Auto und bedienen Sie keine Maschinen.

Eplerenon - 1 A Pharma enthalt Lactose und Natrium

Dieses Arzneimittel enthit Lactose (Milchzucker). Btte neh-

men Sie Eplerenon -1 A Pharma daher erst nach Riickspra-

che mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihr Arzt lhnen mitgeteitt hat,

dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber be-
mten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimitts enthilt weniger sia { mmol Natrum
(23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumiei

Nefazodon (s Behandlung von Depressionen, da diese
Arzneimittel den Abbau von Eplerenon verzégern und so
dessen Wakungen aufden Kerper veringem
kaliumsparende Diuretika (Arzneimittel, die Ihnen helfen,
dberschissiges Wasser aus dem Korper auszuscheiden)
une
tel das Risiko hoher Kallumspiegel in ihrem But erhchen
 ACE-Hemmer und Angiotensinrezeptor-Blocker (ARB)
gemeinsam (diese werden zur Behandlung von hohem
Blutdruck, Herzkrankheiten oder bestimmten Nierensto-

hohen Kaliumspiegeln im Blut ethahen kannen
Lithium (wird dblicherweise bei manisch-depressiven

werden). Es hat sich gezeigt, dass die Einnahme von Li-
thium zusammen mit Diuretika und AGE-Hemmern (zur
Behandlung von hohem Blutdruck und Herzkrankheiten)
dazu fihrt, dass die Blutspiegel von Lithium zu hoch wer-

fen, was zu Nebenwirkungen wie Appetitiosigkeit, Seh-
stérungen, Midigkeit, Muskelschwéche oder Muskelzu-
cken fuhren kann

3 Wie ist Epl -1APharma
einzunehmen?

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

Die Eplerenon - 1 A Pharma Filmtabletten kénnen mit einer
Mahizeit oder auf leeren Magen eingenommen werden.
Schlucken Sie die Tablette im Ganzen mit viel Wasser.

Eplerenon - 1 A Pharma wird iiblicherweise zusammen mit
anderen Arzneimitteln gegen Herzmuskelschwéiche (2. B.
Betablocker) gegeben. Die iibliche Anfangsdosis betragt
1 Tablette zu 25 mg einmal taglich. Nach etwa 4 Wochen
erfolgt eine Erhdhung auf 50 mg einmal taglich (entweder
1 Tablette zu 50 mg oder 2 Tabletten zu 25 mg). Die maxi-
male Doss ist 50 mg taglich.

Vor Beginn der Behandlung mit Eplerenon - 1 A Pharma, im
fle er 1. Woche und 1 Monat nach Beginn der Behand-
b h muss

Fortsetzung auf der Riickst




in Inrem Blut bestimmt werden. Abhéngig vom Kaliumspie-
gel in Ihrem Blut kann die Dosis von Ihrem Arzt angepasst
werden.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, di icht n ieser Packungsbalage angegeben sind

1

Fals Sie eine mafige haben, sollten Sie
mit 1 Tablette zu 25 mg jeden 2. Tag beginnen. Diese Dosen
kénnen nach Empfeniung Ihres Arztes und abhngig von
Ihrem Kaliumspiegel im Blut entsprechend angepasst wer-

Bei Patienten mit schwerer Nierenerkrankung wird eine An-
wendung von Eplerenon ~ 1 A Pharma nicht empfohlen.

Bei Patienten mit leichten bis méBigen Lebererkrankungen
ist keine Veréinderung der Anfangsdosis ndtig.

Wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben, kann es nétig
sen, dass der Kaliumspiogel i Ihrem Biut oter bestimmt
werden muss (siehe Abschnitt 2 unter , Eplerenon 1A Phar-
ma darf nicht eingenommen werden

Altere Patienten
Es ist keine Anpassung der Anfangsdosis nétig,

Kinder und Jugendiiche
Eplerenon - 1 A Pharma wird nicht empfohien.

Wenn Sie eine groBere Menge von Eplerenon -
1A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von Eplerenon - 1 A Pharma
eingenommen haben, als i solten, sagen Sie dies unver-
ziiglich Ihrem Arzt oder Apotheker. Wenn Sie zu viel von Ih-

Sie kinnen uch direkt dem
Arznewmmle\ und

Abt. Pharmakovi

Kurt-Georg- mesmgemuee 3

D-53175 Bon

Website warw bfarm do

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Eplerenon - 1 A Pharma auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéinglich
auf

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Behéitnis nach .verwendbar bis* oder ,verw. bis"
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieft sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderfich

Entsorgen ttel niemals Gber

ben,

ie Beremmenneltim Kopt, Schindel,verschwommenes
ehen, derpitaicher
lus) oder eine

nicht iber die Tolette oder das Waschbecken) Fragen 6

in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,

wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
tz

(hof
mit Beschwerden wie Muske\kramplen Durchfall, Ube\ken
Schwindel oder Kopfschmerzen sein.

Wenn Sie die Einnahme von Eplerenon - 1 A Pharma
vergessen haben

Wenn es fast schon Zeit fir Ihre néchste Tablette ist, Gber-
springen Sie die vergessene Tablette und nehmen Sie die

Schutz der Umwelt bel. Weitere Inormationen finden Sie
er

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Eplerenon - 1 A Pharma enthiilt

« Der Wirkstoff st Eplerenon.
- Jede Filmtablette enthait 25 mg Eplerenon.
- Jede Filmtablette enthait 50 mg Eplerenon.

Nehmen S men s dogpets Dose e um ine vergesse-
ne Tablette nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Eplerenon - 1A Pharma ab-
brechen

Es st wichtig, dass Eplerenon - 1 A Pharma wie verordnet
50 lange weiter eingenommen wird, bis Ihr Arzt hnen sagt,
dass Sie die Behandlung abbrechen konnen.

Lac et mi-
krakrtaline Geldoss. Groscarmllose-Narum, 1y

se, Natriumdodecylsulfat, Talkum, Magneswums«earaﬁ
i e, Hypromeliose, Polysorbat 80, Macro-
901400, Tiandioxid (171), Eisenil- hyclvoxm a0
E172)

wie Eplerenon - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der

ung
En/eremm - 14 Phama 25 mg:

e Fragen zur
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neber-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten ms-
sen

kommt, miissen Sie umgehend einen Arzt aufsuchen:
« Schwellungen im Gesicht, der Zunge oder im Hals

« Schiuckbeschwerden

+ Nesselsuchtund Atemboschwerden

tischen Odems, eine ge\egemhcne Nebenwirkung (kann bis
2u'1 von 100 Behandetten betreffen)

Weitere berichtete Nebenwirkungen sind:

betrefien)

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

Schwindel

Bewusstseinsverlust

erhdhte Werte von Cholesterin im Blut

Schiaflosigkeit (Schiafprobleme)

1von

Derchmecsor von o . 0 Tien nabon Priguny
LESRN" auf der einen und ,25" auf der anderen Tabletten-
seite.

Eplerenon - 1A Pharma 50 mg:
Hellgelbe, runde, beidseitig gewdibte Filmtablette mit einem
Durchmesser von 8 mm. Die Tabletten haben die Préagung
LE9RN" auf der einen und ,50" auf der anderen Tabletten-
seite.

Die sind in PVC/
verpack, die in eine Faltschachtel eingelegt sind.
PackungsgréBen: 20, 50 und 100 Filmtabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmaxeunscher Unternehmer
1 A Pharm;

neementae 18,

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller
Synthon Hispania, S.L.

o/ Castel

S Bt uobreg.a« 08830,
Barcelona

Spanien

Kopfschmerzen Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
z B, und Ver-
Herzschwache n K land) unter den folgen-
« Husten don & Eexelchnungen xugelaue
« Verstopfun Deutschian snon 1 A Phama 25 mg Fi-
« niedriger Blutdruck i
« Durchfall Epleronon - 1 A Pharma 60 mg Fim-
« Ubelkeit tabletten
« Erbrechen Frankreich EPLERENONE SANDOZ 25 mg, com-
« Nierenfunktionsstérungen primé pel
« Hautausschlag EPLERENONE SANDOZ 50 mg, com-
« Juckreiz primé pelicul
« Riickenschmerzen Irland Eplerchons Rowerx 25 mg Film-coated
« Schwéichegefnl blets
* Muskelkrampf Eplerenone Rowex 50 mg Film-coated
« erhdhte Hamstoffwerte im Blut tat
. im Blut, was auf Lettland Placard 25 mg apvalkotas tabletes
hinweisen kann Plecard 50 mg apvalkotas tabletes
Niederlande Eplerenon Sandoz 25 mg, flmomhulde
Gelegentiche Nebenwikungen (iann bl 2 1 von 100 Be- tabletten
handetten betreffen) Eplerenon Sandoz 50 mg, fimomhulde
« Infektion tabletten
« Erhohung bestimmter weiBer Blutzellen (Eosinophiie) ~ Nordirland Eplerenone 25mg Film-coated Tablets
; Filssighatsmangel Eplerenone 50mg Film-coated Tablets
. ete von Trglycerden (Fatstofte)im Bt Schweden Eplerenone Sandoz 25 mg fimdrage-
 Medngor Natrumeriogelm B rade tabletter
« schneller Herzschiag Eplerenone Sandoz 50 mg fimdrage-
 Entatngung cor Gallenias rade tabletter
« Blutdruckabfall, der Schwindel beim Aufstehen verursa- ~ Slovenien Elreptic 25 mg filmsko oblozene tablete
chen kann Elreptic 50 mg filmsko oblozene tablete
Thrombosen (Blutgerinnsel) in den Beinen Slowakei Eplerenon Sandoz 25 mg filmom oba-
Entziindung im Rachenbereich lené tablety
Blahungen Eplerenon Sandoz 50 mg filmom oba-
Schilddrisenunterfunktion lené tablety
ermhte Blutzuckerwerte Tschechien Eplerenon Sandoz 25 mg

vermindertes Tast- und Berihrungsgefnl
vermehrtes Schwitze

Skelettmuskelschmerzen

allgemeines Unwohisein

Nierenentzindur

VergréBerung der Brust beim Mann
Verénderungen bei einigen Bluttestergebnissen

Eplerenon Sandoz 50 mg

wurde zuletzt

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

atsto008 - Lot TE



