Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM, 25 mg + 40 mg, tabletki
Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM, 50 mg + 40 mg, tabletki
Eplerenonum + Furosemidum

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM
Jak stosowa¢ lek Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok whE

1. Co to jest lek Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM zawiera dwie substancje czynne: eplerenon i furosemid.

e Eplerenon nalezy do grupy lekow nazywanych wybiorczymi antagonistami aldosteronu. Leki te
blokuja dziatanie aldosteronu, substancji wytwarzanej przez organizm, ktora kontroluje cisnienie
tetnicze i czynnos¢ serca. Zwigkszone stezenie aldosteronu moze powodowaé w organizmie
zmiany prowadzace do niewydolnosci serca.

e  Furosemid nalezy do grupy lekow nazywanych lekami moczopednymi, ktore zwigkszaja ilos¢
moczu wydalanego przez nerki, pomagajac usuna¢ nadmiar ptynéw z organizmu. Leki
moczopedne okreslane sg rowniez jako diuretyki.

Lek Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM jest stosowany jako leczenie zastepcze u dorostych
pacjentdw, ktorzy przyjmuja juz furosemid i eplerenon w dawkach, jak w produkcie ztozonym
Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM, w celu zmniejszenia ryzyka umieralnosci i zachorowalnosci z
przyczyn sercowo-naczyniowych u pacjentdéw w stanie stabilnym z zaburzeniem czynnos$ci lewej
komory serca, frakcja wyrzutowa lewej komory < 40% oraz klinicznymi objawami niewydolnosci serca
(obrzeki) po przebytym niedawno zawale migsnia Sercowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM

Kiedy nie stosowaé leku Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM:



jesli pacjent ma uczulenie na eplerenon, furosemid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

jesli pacjent jest uczulony na amiloryd, sulfonamidy lub pochodne sulfonamidowe, takie jak
sulfadiazyna lub kotrimoksazol,

jezeli pacjent ma duze stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia),

jezeli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek,

jezeli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby,

jesli pacjent stosuje leki usuwajace nadmiar ptynow z organizmu (leki moczopedne
oszczedzajace potas),

jesli pacjent stosuje leki przeciwgrzybicze (ketokonazol lub itrakonazol),

jesli pacjent stosuje leki przeciw wirusowi HIV (nelfinawir lub rytonawir),

jesli pacjent przyjmuje antybiotyki, stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych
(klarytromycyne lub telitromycyng),

jesli pacjent zazywa nefazodon, stosowany w leczeniu depresji,

jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu pewnych choroéb serca lub nadcisnienia
tetniczego (tak zwane inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) w skojarzeniu

z antagonistami receptora angiotensyny Il (AlIRA)),

jesli pacjent ma zmniejszong objeto$¢ wewnatrznaczyniowa lub jest odwodniony

(z towarzyszacym niskim ci$nieniem tg¢tniczym lub bez niego),

jesli pacjent nie oddaje moczu,

jesli pacjent ma niewydolnos$¢ nerek - w niektorych typach niewydolnosci nerek nadal mozna
przyjmowac ten lek - zadecyduje o tym lekarz,

jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby z zaburzeniami mozgu (encefalopatia
watrobowa),

jesli u pacjenta wystepuja Stany przedspiaczkowe i $pigczkowe zwigzane z marsko$cig watroby,
jesli pacjent ma niedobor elektrolitdéw (np. mate stezenie potasu lub sodu we krwi, stwierdzone
w badaniu krwi),

jesli u pacjenta wystepuje choroba o nazwie ,,choroba Addisona”, ktora moze powodowac
zmeczenie i ostabienie,

jesli pacjent przyjmuje inne leki zmieniajace stezenie potasu we krwi (patrz ,,Lek Eplerenonum
+ Furosemidum LEK-AM a inne leki"),

zatrucie glikozydami naparstnicy,

porfiria,

jesli pacjentka karmi piersig (patrz ,,Cigza, karmienie piersia i wptyw na ptodnosc”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM nalezy omowié to z
lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka:

jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek lub watroby (patrz takze punkt ,,Kiedy nie stosowac
leku Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM”),

jesli pacjent przyjmuje sole litu (stosowane zwykle w leczeniu zaburzen maniakalno-
depresyjnych, nazywanych réwniez zaburzeniami dwubiegunowymi),

jesli pacjent przyjmuje takrolimus lub cyklosporyng (stosowane w leczeniu chordb skory, takich
jak tuszczyca lub wyprysk oraz aby zapobiec odrzuceniu przeszczepionego narzadu),

jesli pacjent ma 65 lat lub wigcej,

jesli pacjent ma trudnosci z oddawaniem moczu,

jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca (duze stezenie cukru we kKrwi),

jesli pacjentka jest w cigzy,



e jesli u pacjenta wystepuje dna moczanowa, zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek,

e jesli pacjent ma niskie ci$nienie tetnicze, konieczne jest regularne oznaczanie st¢zania
elektrolitéw 1 odpowiednie dostosowywanie dawki, a takze, jesli podczas wstawania u pacjenta
wystepuja zawroty glowy,

e jesli u pacjenta wystepuje niskie stezenie biatka we krwi (hipoproteinemia),

o jesli pacjent przyjmuje rysperydon,

o jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia dotyczace gruczotu krokowego,

e jesli pacjent odczuwa zawroty glowy lub jest odwodniony — takie objawy moga wystapié, jesli
pacjent utracit duzo ptynéw na skutek wymiotéw, biegunki lub bardzo czestego oddawania
moczu, a takze jesli pacjent ma trudnosci z piciem lub jedzeniem,

e jesli pacjent bedzie stosowal jednoczesnie NLPZ,

o jesli pacjent bedzie mial wykonywane badanie tolerancji glukozy,

e jesli pacjent przyjmuje inne leki moczopedne,

e jesli pacjent ma stwierdzony toczen rumieniowaty uktadowy (choroba uktadu
odpornosciowego, ktora atakuje skore, kosci, stawy i narzady wewngtrzne),

o jesli pacjent jest w podesztym wieku, przyjmuje inne leki, ktére moga spowodowaé obnizenie
ci$nienia tetniczego lub ma inne schorzenia, ktére moga spowodowac ryzyko obnizenia
ci$nienia t¢tniczego.

W razie watpliwosci, czy ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjenta, przed zastosowaniem
leku Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci eplerenonu u dzieci i mtodziezy, dlatego nie
nalezy stosowa¢ leku Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM w tej grupie pacjentow.

Lek Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Lek Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM moze wptywac¢ na dziatanie nizej wymienionych lekow,
jak réwniez wymienione leki mogg wptywac na dziatanie leku Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM:

e [trakonazol lub ketokonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych), rytonawir, nelfinawir
(leki przeciwwirusowe przeciwko wirusowi HIV), klarytromycyna, telitromycyna (stosowane w
leczeniu zakazen bakteryjnych) lub nefazodon (stosowany w leczeniu depresji) - leki te zwalniajg
metabolizm leku Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM, tym samym przedtuzajac jego wptyw na
organizm.

o Leki moczopedne oszczedzajgce potas (leki pomagajgce usungé nadmiar ptyndw z organizmu) oraz
preparaty uzupehniajace potas - leki te zwigkszaja ryzyko wystapienia duzego st¢zenia potasu we
krwi.

¢ Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE), takie jak ramipryl, enalapryl, peryndopryl w
potaczeniu z antagonistami receptora angiotensyny (AlIRA), stosowane w leczeniu wysokiego
ci$nienia tgtniczego, chorob serca oraz niektorych chorob nerek - leki te moga zwickszac ryzyko
wystgpienia wysokiego stezenia potasu we krwi.

o Lit (zazwyczaj stosowany w leczeniu zaburzen maniakalno-depresyjnych, nazywanych rowniez
zaburzeniami dwubiegunowymi) — jednoczesne przyjmowanie litu z lekami moczopednymi i
inhibitorami ACE (stosowanymi w leczeniu nadci$nienia tetniczego oraz chorob serca) zwigkszato
stezenie litu we krwi, co mogto powodowa¢ dziatania niepozadane, takie jak utrata apetytu,



zaburzenia widzenia, uczucie zmeczenia, ostabienie mig¢sni, drzenie mig$ni.

Cyklosporyna lub takrolimus (stosowane w leczeniu chorob skory, takich jak tuszczyca lub
wyprysk oraz aby zapobiec odrzuceniu przeszczepionego narzadu) - leki te moga powodowac
zaburzenia czynnos$ci nerek i tym samym zwigkszac ryzyko wystapienia wysokiego stgzenia potasu
we krwi.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ — niektore leki przeciwbolowe, takie jak aspiryna,
ibuprofen, ketoprofen lub indometacyna, stosowane w celu ztagodzenia bolu, sztywnosci i stanu
zapalnego) - leki te moga powodowaé zaburzenia czynnosci nerek i tym samym zwigksza¢ ryzyko
wystapienia duzego stezenia potasu we krwi.

Trimetoprim (stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych) - moze zwickszaé ryzyko wystapienia
wysokiego stezenia potasu we krwi.

Alfal-adrenolityki, takie jak prazosyna lub alfuzosyna (stosowane w leczeniu nadci$nienia
tetniczego i niektorych chorob gruczotu krokowego) - moga powodowac zmniejszenie ci$nienia
tetniczego i zawroty glowy podczas zmiany pozycji ciala na stojaca.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, takie jak amitryptylina lub amoksapina (stosowane w
leczeniu depresji), leki przeciwpsychotyczne, nazywane rowniez neuroleptykami, takie jak
chloropromazyna lub haloperydol (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych), amifostyna
(stosowana w chemioterapii nowotworow) oraz baklofen (stosowany w przypadku zwigkszonego
napigcia migsniowego) - leki te mogg powodowac zmniejszenie ci$nienia tetniczego 1 zawroty
glowy podczas zmiany pozycji ciata na stojaca.

Glikokortykosteroidy, takie jak hydrokortyzon lub prednizon (stosowane w leczeniu stanow
zapalnych i niektorych chordb skory) oraz tetrakozaktyd (stosowany gtownie w diagnozowaniu i
leczeniu zaburzen kory nadnerczy) - moga ostabia¢ dziatanie obnizajace ci$nienie tetnicze leku
Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM.

Digoksyna (stosowana w leczeniu chordb serca) - jednoczesne stosowanie z lekiem Eplerenonum +
Furosemidum LEK-AM moze spowodowac zwigkszenie stgzenia digoksyny we krwi. Lekarz moze
zmieni¢ dawke leku.

Warfaryna (lek przeciwzakrzepowy) — nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania warfaryny,
poniewaz zwigkszone stezenie warfaryny we krwi moze zaburza¢ wptyw leku Eplerenonum +
Furosemidum LEK-AM na organizm.

Erytromycyna (stosowana w leczeniu zakazen bakteryjnych), sakwinawir (lek przeciwwirusowy
stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV), flukonazol (stosowany w leczeniu zakazen
grzybiczych), amiodaron, diltiazem oraz werapamil (stosowane w leczeniu chorob serca i
nadci$nienia tetniczego) - zwalniajg metabolizm leku Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM, tym
samym przedtuzajac jego wpltyw na organizm.

Ziele dziurawca (lek ziotowy), ryfampicyna (stosowana w leczeniu zakazen bakteryjnych),
karbamazepina, fenytoina i fenobarbital (stosowane, migdzy innymi, w leczeniu padaczki) - moga
przyspiesza¢ metabolizm leku Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM, a tym samym ostabiac jego
dzialanie.

Leki takie jak losartan, kandesartan, irbesartan (tak zwani antagonisci receptora angiotensyny I1).
Lekarz moze zmieni¢ dawke lub zaleci¢ zaprzestanie ich przyjmowania.

Leki stosowane w przypadku nadci$nienia lub zaburzen serca. Lekarz moze zmieni¢ dawke leku.
Inne leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego i inne leki stosowane w celu
usunig¢cia nadmiaru wody z organizmu, nazywane lekami moczopgdnymi, takie jak amiloryd,
spironolakton, acetazolamid i metolazon.

Leki, ktore wptywajg na stezenie potasu we krwi. Naleza do nich suplementy potasu, takie jak
potasu chlorek lub niektoére leki moczopedne (diuretyki).

Leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca, takie jak amiodaron, dyzopiramid, flekainid,



lidokaina, sotalol i meksyletyna.

Leki nasenne i uspokajajace, np. chloralu wodzian.

Leki stosowane w znieczuleniu ogdélnym w celu zwiotczenia mig$ni podczas operacji.

W przypadku znieczulenia nalezy upewnic sig, ze lekarz lub pielegniarka wie, ze pacjent przyjmuje
furosemid.

Leki przeciwcukrzycowe - podczas przyjmowania furosemidu ich dziatanie moze by¢ ostabione.
Teofilina - stosowana w przypadku $wiszczacego oddechu lub trudnosci w oddychaniu.
Fenytoina - stosowana w leczeniu padaczki - moze ostabia¢ dziatanie furosemidu.

Leki stosowane w zaburzeniach psychicznych nazywanych psychozami, takie jak rysperydon,
amisulpryd, sertyndol, pimozyd i chloropromazyna. Nalezy unika¢ stosowania pimozydu z
furosemidem.

Zwiazki platyny.

Cisplatyna - stosowana w leczeniu niektorych nowotworow.

Karbamazepina - stosowana w leczeniu padaczki.

Aminoglutetymid - stosowany w leczeniu raka piersi.

Aldesleukina - stosowana w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu.

Moksysylit - stosowany w leczeniu zespotu Raynauda.

Leki stosowane w leczeniu dusznicy bolesnej w postaci wziewnej lub tabletek, ktore rozpuszczaja
si¢ pod jezykiem, takie jak glicerolu triazotan lub izosorbidu diazotan.

Metotreksat - stosowany w chorobach skory, stawow lub jelit.

Karbenoksolon i sukralfat - stosowane w leczeniu owrzodzen przetyku i zotadka.

Reboksetyna, amitryptylina i fenelzyna - stosowane w depresji.

Amfoterycyna - stosowana w zakazeniach grzybiczych, w przypadku dlugotrwatego podawania.
Kortykosteroidy - stosowane w stanach zapalnych, takie jak prednizolon.

Atomoksetyna stosowana w leczeniu zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi
(ADHD).

Leki zmniejszajace napiecie miesni, takie jak tyzanidyna.

Leki przeciwhistaminowe, stosowane w leczeniu alergii, takie jak cetyryzyna.

Alprostadyl, stosowany w leczeniu impotencji u mezczyzn.

Estrogeny i drospirenon, stosowane jako srodki antykoncepcyjne lub w hormonalnej terapii
zastepczej (HTZ).

Lukrecja - czegsto zawarta w lekach przeciwkaszlowych, w przypadku przyjmowania w duzych
dawkach.

Probenecyd (stosowany z innymi lekami podawanymi w zakazeniu wirusem HIV).

Leki stosowane w zakazeniach, takie jak gentamycyna, amikacyna, neomycyna, netylmycyna,
tobramycyna, wankomycyna lub cefalosporyny w duzych dawkach.

Substancje stosowane we wstrzyknigciu przed badaniami rentgenowskimi (Srodki kontrastujace
stosowane w radiologii).

Leki podawane w zaparciach ($rodki przeczyszczajace), stosowane przez dtuzszy czas, takie jak
bisakodyl lub senna.

Leki przeciwastmatyczne podawane w duzych dawkach, takie jak salbutamol, terbutaliny siarczan,
salmeterol, formoterol lub bambuterol.

Leki stosowane w przypadku niedroznos$ci nosa, takie jak efedryna i ksylometazolina.

Sole potasu stosowane w przypadku matego stezenia potasu we krwi.

Leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona, takie jak lewodopa.

Inne leki moczopedne (diuretyki), takie jak bendroflumetiazyd. Lekarz moze zmieni¢ dawke leku.
Duze dawki furosemidu podawane z lewotyroksyng mogg prowadzi¢ poczatkowo do



przejsciowego zwigkszenia ilosci wolnych hormondw tarczycy, po ktérym nastepuje ogodlne
zmniejszenie catkowitego stezenia hormonow tarczycy.

Lek Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM z jedzeniem i piciem

Lek Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM najlepiej przyjmowac na czczo, popijajac tabletke duza
iloscig ptynu. Podczas przyjmowania leku Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM nalezy unikac
spozywania alkoholu, poniewaz moze to obnizy¢ ci$nienie tetnicze.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Dziatanie leku
Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM w czasie cigzy nie bylo oceniane u ludzi.

Jedna z substancji czynnych tego leku, furosemid, w niewielkich ilo§ciach moze przenika¢ do mleka
matki. Dlatego nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania tego leku.
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza czy zaprzesta¢ karmienia piersia, czy przerwaé stosowanie leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po zastosowaniu leku Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM moga wystapi¢: ostabienie uwagi,
zawroty gtowy i niewyrazne widzenie. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani
obstugiwaé maszyn.

Lek Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM zawiera laktoze jednowodna i séd

Lek Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM zawiera laktoze jednowodng (rodzaj cukru). Jesli
stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sig¢ z
lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to
znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki leku Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM najlepiej przyjmowac na czczo, popijajac duza
ilo$cia ptynu.

Lek Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM to produkt ztozony, ktory moze by¢ stosowany wylacznie
u pacjentow, u ktorych zostaty ustalone dawki podtrzymujace w oparciu o przyjmowane leki
jednosktadnikowe (furosemid i eplerenon stosowane w oddzielnych produktach), oraz nie wymagaja
zmian dawek. Jesli produkt ztozony spowoduje wystapienie dziatan niepozadanych, wskazujacych na
koniecznos$¢ ponownego dostosowania dawki, produkt nalezy odstawi¢ a lekarz powinien okresli¢
dawke adekwatng dla pacjenta stosujac furosemid i eplerenon w oddzielnych produktach.

W celu umozliwienia indywidualnego dostosowywania dawki w obrocie dostgpne sg postacie
zawierajace 25 mg eplerenonu i 40 mg furosemidu oraz 50 mg eplerenonu i 40 mg furosemidu.
Maksymalna dawka eplerenonu wynosi 50 mg na dobe.



Zalecana dawka podtrzymujaca to jedna tabletka zawierajaca 50 mg eplerenonu i 40 mg furosemidu raz
na dobg.

W trakcie leczenia lekarz moze zaleci¢ oznaczenie st¢zenia potasu we krwi, a w przypadku
koniecznosci zmiany dawkowania zaleznie od stezenia potasu we Krwi, lekarz moze dostosowac dawke
stosujac furosemid i eplerenon w oddzielnych produktach.

Jezeli u pacjenta wystepuje tagodna lub umiarkowana choroba nerek, lekarz moze zaleci¢ dostosowanie
dawki, uwzgledniajgc stezenie potasu we krwi, stosujae furosemid i eplerenon w oddzielnych
produktach. U pacjentow z cigzka chorobg nerek stosowanie leku Eplerenonum + Furosemidum LEK-
AM jest przeciwwskazane.

W przypadku chorob watroby lub nerek konieczne moze by¢ czgstsze oznaczanie stezenia potasu we
krwi (patrz tez ,,Kiedy nie stosowac leku Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM”).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy:
Nie zaleca si¢ stosowania leku Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM.

Stosowanie u 0s6b w podeszlym wieku:

Lekarz moze zaleci¢ okresowe badanie stezenia potasu we krwi, a w przypadku koniecznos$ci zmiany
dawkowania zaleznie od stezenia potasu we krwi, lekarz moze dostosowaé dawke stosujac furosemid i
eplerenon w oddzielnych produktach.

Stosowanie u os6b z zaburzeniami czynno$ci nerek

U pacjentow z tagodng lub umiarkowang niewydolnos$cig nerek lekarz moze zaleci¢ okresowe badanie
stezenia potasu we krwi, a w przypadku koniecznosci zmiany dawkowania zaleznie od st¢zenia potasu
we krwi, lekarz moze dostosowaé dawke stosujac furosemid i eplerenon w oddzielnych produktach.

Stosowanie u pacjentéw przyjmujacych inne produkty lecznicze

W przypadku jednoczesnego stosowania stabych lub umiarkowanych inhibitorow CYP3A4,
np. amiodaronu, diltiazemu i werapamilu, dawka podtrzymujgca nie powinna by¢ wigksza niz
25 mg + 40 mg raz na dobg.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM lub
zazycia jakiejkolwiek dawki przez dziecko, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub zglosi¢ sie do
oddziatlu ratunkowego najblizszego szpitala, nawet jesli nie wystepuja zadne objawy. Nalezy zabra¢ ze
soba opakowanie leku, aby lekarz wiedziat, jaki lek zostal zazyty. Najbardziej prawdopodobne objawy
przedawkowania leku to: niskie ci$nienie t¢tnicze (powodujace uczucie oszotomienia, zawroty glowy,
niewyrazne widzenie, Ostabienie, naglta utrat¢ przytomnosci), hiperkaliemia (duze st¢zenie potasu we
krwi), powodujaca kurcze migéni, biegunke, nudnosci, zawroty gtowy lub bol gtowy), nierowna
czynno$¢ serca, zakrzepy krwi (powodujace bol i obrzek czesci ciata, w ktorej powstaty), dezorientacja,
niemoznos$¢ skupienia uwagi, brak emocji lub zainteresowania czymkolwiek. Moga rowniez wystgpic
zaburzenia dotyczace nerek lub krwi.

Pominigcie zastosowania leku Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM
Jesli zbliza si¢ czas przyjecia nastgpnej tabletki, nalezy poming¢ zapomniang tabletke i przyjac kolejna
o zwyktej porze.



W innym przypadku, nalezy przyjac tabletke zaraz po przypomnieniu sobie, pod warunkiem ze do czasu
przyjecia nastepnej tabletki jest ponad 12 godzin. Nastepnie nalezy powroci¢ do zwyktego schematu
dawkowania.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej, w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM
Wazne jest, aby przyjmowac¢ lek Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM zgodnie z zaleceniami, chyba
ze lekarz zaleci przerwanie leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy przerwaé stosowanie leku i natychmiast
zwrocic si¢ do lekarza:

e obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudno$ci w potykaniu, pokrzywka i trudnosci w oddychaniu
(sa to objawy obrzeku naczynioruchowego, niezbyt czesto wystepujacego dziatania
niepozadanego).

o reakcje alergiczne, takie jak swedzenie, wysypka skorna z silnym $wigdem i pokrzywka,
gorgczka, uczulenie na §wiatto, ciezka reakcja alergiczna z (wysoka) goraczka, czerwone plamy
na skorze, bol stawdw i (lub) zapalenie oczu, cigzka, ostra reakcja (alergiczna) z towarzyszaca
goragczka 1 pecherzami na skoérze/ztuszeczaniem sie skory oraz plamki na skutek krwawienia do
skory.

e ostre zapalenie trzustki, ktéremu towarzyszy silny bol w nadbrzuszu, promieniujgcy do plecow.

Inne mozliwe dzialania niepozadane:
Nalezy poinformowac lekarza, jesli ktory$ z ponizszych objawow nasili si¢ lub utrzymuje si¢ dtuzej niz
kilka dni.

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb)
o zwigkszenie stgzenia potasu we krwi (objawy to: kurcze migéni, biegunka, nudnos$ci, zawroty
glowy lub bdl glowy),
e zwickszenie stezenia cholesterolu we krwi,
o bezsennos$¢ (trudno$ci w zasypianiu),
e omdlenie,
e zawroty glowy pochodzenia o$rodkowego,
e bdl glowy,
e zaburzenia serca, np. zaburzenia rytmu serca oraz niewydolno$¢ serca,
e niskie ci$nienie tgtnicze,

e Kkaszel,

e hiegunka,
e nudnosci,
e zaparcia,

o wymioty,



wysypka,

swiad,

kurcze migsni,

bol plecow,

zaburzenia czynnosci nerek,

ostabienie,

zwigkszenie stezenia mocznika we krwi,

zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi, ktdre moze wskazywac na zaburzenie czynno$ci
nerek.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob)

zapalenie nerek,

zakazenie,

zapalenie gardta,

eozynofilia (zwigkszenie liczby jednego z typow krwinek biatych),

matoptytkowos$¢,

niedoczynno$¢ tarczycy,

mate stezenie sodu we krwi,

odwodnienie, suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej, pragnienie

zwigkszenie stezenia trojglicerydow (ttuszczow) we krwi,

ostabienie czucia dotyku,

zaburzenia widzenia,

przyspieszona czynnos¢ serca,

zakrzepica (powstawanie zakrzepow krwi) konczyn dolnych,

zmnigjszenie ci$nienia tetniczego, mogace powodowac zawroty glowy podczas zmiany pozycji
ciata na stojaca,

wzdecia,

obrzek naczynioruchowy (ktérego objawy moga obejmowac obrzegk twarzy, jezyka lub gardla,
trudnosci w potykaniu, pokrzywke i trudnosci w oddychaniu),

zwickszona potliwose,

bdl miesniowo-szKieletowy,

zapalenie pecherzyka zo6lciowego,

powiekszenie piersi u megzczyzn,

zte ogblne samopoczucie,

zwigkszenie stezenia glukozy we krwi,

zmiany niektérych wynikow badania krwi (np. przemijajace zwigkszenie stgzenia Kreatyniny i
mocznika),

nieprawidlowa liczba ptytek krwi, ktorej towarzysza siniaki i tendencja do krwawienia,
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo,

mimowolny wyciek moczu,

u 0s0b w podesztym wieku - zmniejszenie objetosci wewnatrznaczyniowej, niedobor ptynow i
zageszczenie krwi, mogace spowodowac tworzenie si¢ zakrzepow,

ghuchota (czasem nieodwracalna).

Rzadko (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 oséb)

nieprawidlowa liczba krwinek (niedobor krwinek biatych), ktorej towarzyszy zwigkszona
podatnos¢ na zakazenia,



e zwigkszenie ilosci niektorych krwinek biatych (eozynofilow) we krwi,

e zahamowanie czynnosci szpiku kostnego

e uczucie pelzania na skorze, swedzenie lub mrowienie bez przyczyny,

e zagrazajgca zyciu utrata przytomnosci,

e zaburzenia stuchu i dzwonienie w uszach, ktore sa zazwyczaj przemijajace,

e zapalenie naczyn krwiono$nych,

e ostra niewydolno$¢ nerek,

e zapalenie nerek z obecnoscia krwi w moczu, gorgczka i bélem w okolicy bocznej plecow — w
przypadku niedroznosci drég moczowych moze dojs¢ do zastoju moczu,

o jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie pecherza, powigkszenie gruczotu krokowego lub
zwezenie moczowodow, moze wystapic nagle zatrzymanie moczu,

e wstrzas (znaczne obnizenie ci$nienia tetniczego, skrajna blados¢, niepokoj, stabo wyczuwalne,
szybkie tetno, wilgotna skora, zaburzenia przytomnosci) w wyniku nagtego, znacznego
rozszerzenia naczyn krwiono$nych z powodu uczulenia na niektére substancje,

e (goraczka.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 osob)

e niedokrwistos$¢ (stan charakteryzujacy sie niedoborem krwinek czerwonych),

e bardzo cigzkie zaburzenia krwi (niedobor krwinek bialych) z towarzyszaca nagla wysoka

gorgczka, silnym bdlem gardta i owrzodzeniami w jamie ustne;j,

e niektore zaburzenia czynnosci watroby,

o zwigkszenie aktywnosci niektorych enzymow watrobowych.
Podczas leczenia furosemidem moze zwigkszy¢ si¢ stezenie niektorych thuszczow we krwi (cholesterol i
triglicerydy), ale zwykle powraca do normy w ciggu 6 miesigcy.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e ostra uogodlniona osutka krostkowa (ostra wysypka polekowa z gorgczka),
e zawroty glowy, omdlenie i utrata przytomnosci (spowodowane objawowym niedoci$nieniem).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywa¢ blister w opakowaniu zewnetrznym w celu
ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP:.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM
Substancjami czynnymi leku sa:
e  Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM, 25 mg + 40 mg, tabletki: kazda tabletka zawiera
25 mg eplerenonu i 40 mg furosemimdu
o  Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM, 50 mg + 40 mg, tabletki: kazda tabletka zawiera
50 mg eplerenonu i 40 mg furosemimdu

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna typ 101, celuloza
mikrokrystaliczna typ 102, hydroksypropyloceluloza 100 cPs, kroskarmeloza sodowa, talk, magnezu
stearynian oraz sodu laurylosiarczan.

Jak wyglada lek Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM i co zawiera opakowanie
Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM, 25 mg + 40 mg, tabletki: biate lub prawie biate, obustronnie
wypukte tabletki w ksztatcie kapsutki, 0 wymiarach 20 mm x 8 mm, z wytloczonym oznakowaniem
,,25/40” na jednej stronie. Na powierzchni tabletki mogg wystepowac ciemne plamki.

Eplerenonum + Furosemidum LEK-AM, 50 mg + 40 mg, tabletki: biate lub prawie biate, obustronnie
wypukte, owalne tabletki, o wymiarach 19 mm x 9,6 mm, z wytloczonym oznakowaniem ,,50/40” na
jednej stronie. Na powierzchni tabletki moga wystepowaé ciemne plamki.

Tabletki sa zapakowane w blistry PVC/PVDC/Aluminium i umieszczone w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 30, 60 lub 90 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

Tel.: (22) 785 27 60

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



