Gebrauchsinformation BEL 24107

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

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 enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Inspra und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Inspra aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN ol e

1. Was ist Inspra und wofiir wird es angewendet?

Inspra gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als selektive Aldosteron-Antagonisten bekannt
sind. Diese Antagonisten blockieren die Wirkung von Aldosteron, eine vom Korper produzierte
Substanz, die Thren Blutdruck und Ihren Herzfunktion kontrolliert. Ein erhohter Aldosterongehalt kann
Anderungen, die zur Herzinsuffizienz fiihren, in Threm Korper verursachen.

Inspra wird angewendet, um Thre Herzinsuffizienz zu behandeln, einer Verschlimmerung vorzubeugen
und die Krankenhausaufenthalte zu vermindern, wenn Sie:

1. Vor kurzem einen Herzinfarkt hatten, in Zusammenhang mit anderen Arzneimitteln die
angewendet werden um Ihre Herzinsuffizienz zu behandeln, oder
2. Anhaltende miBige Symptome haben, trotz Ihrer bisherigen Behandlung.

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 Kaliumgehalt in Threm Blut haben (Hyperkalidmie).

- Wenn Sie Arzneimittel, die Thnen helfen die iiberfliissige Korperfliissigkeit auszuscheiden
(kaliumsparende Diuretika), einnehmen.

- Wenn Sie an einer schweren Nierenkrankheit leiden.

- Wenn Sie an einer schweren Leberkrankheit leiden.

- Wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (Ketoconazol oder Itraconazol)
einnehmen.

- Wenn Sie antivirale Arzneimittel zur AIDS Behandlung (Nelfinavir oder Ritonavir) einnehmen.
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- Wenn Sie Antibiotika zur Behandlung von bakteriellen Infektionen (Clarithromycin oder
Telithromycin) einnehmen.

- Wenn Sie Nefazodon zur Behandlung Depressionen einnehmen.

- Wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Herzerkrankungen oder Bluthochdruck
(sogenannte Angiotensin-Converting Enzym (ACE ) Hemmer und Angiotensin-Rezeptorblocker
(ARB) zusammen anwenden.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Inspra einnehmen.

- Wenn Sie an einer Nieren- oder Leberkrankheit leiden (sieche Abschnitt ,,Inspra darf nicht
eingenommen werden®).

- Wenn Sie Lithium einnehmen (im Allgemeinen fiir manisch-depressive Stérung, auch bipolare
Stérung genannt, gegeben).

- Wenn Sie Tacrolimus oder Ciclosporin einnehmen (angewendet zur Behandlung von
Hautkrankheiten wie Psoriasis oder Ekzem und zur Vorbeugung von AbstoBung nach
Organtransplantation).

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Eplerenon bei Kindern und Jugendlichen sind nicht erwiesen.

Einnahme von Inspra zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

- Itraconazol oder Ketoconazol (angewendet zur Behandlung von Pilzinfektionen), Ritonavir,
Nelfinavir (antivirale Medikation zur Behandlung von AIDS), Clarithromycin, Telithromycin
(angewendet zur Behandlung von bakteriellen Infektionen) oder Nefazodon (angewendet zur
Behandlung von Depressionen): diese Arzneimittel verringern den Abbau von Inspra und
verldngern dabei seine Wirkung im Korper.

- Kaliumsparende Diuretika (Arzneimittel, die Ihnen helfen die liberfliissige Korperfliissigkeit
auszuscheiden) und Kaliumsupplementen (Salztabletten): diese Arzneimittel erhhen das Risiko
eines erhohten Kaliumgehaltes in Threm Blut.

- Angiotensin-Converting Enzym (ACE) Hemmer und Angiotensin-Rezeptorblocker (ARB)
zusammen (angewendet um erhohten Blutdruck, Herzkrankheit oder gewissen
Nierenerkrankungen zu behandeln) konnen das Risiko eines erhohten Kaliumgehaltes in Threm
Blut erhohen.

- Lithium (im Allgemeinen fiir manisch-depressive Storung, auch bipolare Stérung genannt,
gegeben). Bei einer Anwendung von Lithium zusammen mit Diuretika und ACE-Hemmern
(angewendet zur Behandlung von erhohtem Blutdruck und Herzkrankheit) wurde erwiesen, dass
der Lithiumgehalt im Blut zu stark erh6ht wird und demnach folgende Nebenwirkungen auftreten
koénnen: Appetitlosigkeit, Sehstorungen, Miidigkeit, Muskelschwiche, Muskelkrampfe.

- Ciclosporin oder Tacrolimus (angewendet zur Behandlung von Hautkrankheiten wie Psoriasis
oder Ekzem und zur Vorbeugung von AbstofBung nach Organtransplantation). Diese Arzneimittel
konnen Nierenprobleme verursachen und deshalb das Risiko eines erhohten Kaliumgehaltes in
Threm Blut erhohen.

- Nichtsteroidale Antiphlogistika (NSAR - bestimmte Schmerzmittel wie Ibuprofen, angewendet
um Schmerz, Steitheit und Entziindung zu lindern). Diese Arzneimittel konnen zu
Nierenproblemen fiithren und deshalb das Risiko eines erhdhten Kaliumgehaltes in Ihrem Blut
erhohen.

- Trimethoprim (angewendet zur Behandlung von bakteriellen Infektionen) kann das Risiko eines
erhohten Kaliumgehaltes in Threm Blut erhdhen.

- Alpha-I-Blocker, wie Prazosin oder Alfuzosin (zur Behandlung von Bluthochdruck und gewissen
Erkrankungen der Prostata) konnen bei Aufstehen zu Blutdruckabfall und Schwindel leiden.
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- Trizyklische Antidepressiva wie Amitryptyline oder Amoxapine (zur Behandlung von
Depression), Antipsychotica (auch bekannt als Neuroleptika) wie Chlorpromazin oder
Haloperidol (zur Behandlung psychiatrischer Stérungen), Amifostin (angewendet wéhrend
Krebschemotherapie) und Baclofen (angewendet zur Behandlung von Muskelkrdmpfen). Diese
Arzneimittel kdnnen bei Aufstehen zu Blutdruckabfall und Schwindel leiden.

- Glukokortikoide wie Hydrocortison oder Prednison (angewendet zur Behandlung von
Entziindungen und gewissen Hauterkrankungen) und Tetracosactid (vorwiegend angewendet zur
Diagnostizierung und Behandlung von Erkrankungen der Nebennierenrinde) konnen die
blutdrucksenkende Wirkung von Inspra beeintrachtigen.

- Digoxin (angewendet zur Behandlung von Herzkrankheiten). Die gleichzeitige Einnahme mit
Inspra kann den Digoxingehalt im Blut erh6hen.

- Warfarin (ein Antikoagulans): Vorsicht ist geboten wenn Warfarin wird eingenommen weil ein
erhdhter Warfaringehalt im Blut Anderungen in der Wirkung von Inspra im Kérper verursachen
kann.

- Erythromycin (angewendet zur Behandlung von bakteriellen Infektionen), Saquinavir (antivirale
Medikation zur Behandlung von AIDS), Fluconazol (angewendet zur Behandlung von
Pilzinfektionen) Amiodaron, Diltiazem und Verapamil (angewendet zur Behandlung von
Herzproblemen und Bluthochdruck) verringern den Abbau von Inspra und verldngern dabei seine
Wirkung im Korper.

- Johanniskraut (pflanzliches Arzneimittel ), Rifampicin (angewendet zur Behandlung von
bakteriellen Infektionen), Carbamazepin, Phenytoin und Phenobarbital (unter anderem
angewendet zur Behandlung von Epilepsie) konnen den Abbau von Inspra beschleunigen und
demnach seine Wirkung im Korper verringern.

Einnahme von Inspra zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Sie kdnnen Inspra mit oder ohne Nahrungsmittel einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat. Es gibt keine Daten iiber die Wirkung von Inspra bei schwangeren Frauen.

Es ist nicht bekannt, ob Eplerenon in die Muttermilch ausgeschieden wird. Uber ein Absetzen der
Behandlung oder des Stillens muss mit Threm Arzt entschieden werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Inspra kann zu Schwindel fiihren. In diesem Fall wird davon abgeraten, Fahrzeuge zu lenken oder
Maschinen zu bedienen.

Inspra enthilt Lactose

Inspra enthélt Lactose (eine Zuckerart). Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache
mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertriglichkeit leiden.
Inspra enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu ,,natriumfrei‘.

3. Wie ist Inspra einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Inspra Tabletten konnen wihrend der Mahlzeiten oder auf niichternen Magen eingenommen werden.
Schlucken Sie die Tabletten im Ganzen, und mit viel Wasser.

Inspra wird im Allgemeinen gleichzeitig mit anderer Medikation fiir Herzinsuffizienz wie Betablocker
verabreicht. Die normale Anfangsdosis betrigt eine 25 mg Tablette einmal tidglich. Nach etwa
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4 Wochen erfolgt eine Erhohung auf 50 mg einmal tdglich (entweder als eine 50 mg Tablette oder als
zwei 25 mg Tabletten). Die maximale Dosierung betrdgt 50 mg téglich.

Der Kaliumgehalt im Blut muss vor Behandlungsbeginn mit Inspra, wéhrend der ersten Woche und
einen Monat nach Behandlungsbeginn oder nach Dosisanpassung kontrolliert werden. Thr Arzt kann
die Dosis gemif dem Kaliumgehalt in [hrem Blut anpassen.

Falls Sie eine leichte Nierenerkrankung haben, sollten Sie die Behandlung mit 1 Tablette zu 25 mg
einmal tdglich beginnen. Falls Sie eine médBige Nierenerkrankung haben, sollten Sie mit 1 Tablette zu
25 mg jeden 2. Tag beginnen. Wenn Thr Arzt es IThnen empfiehlt und unter Berticksichtigung von
Threm Kaliumgehalt im Blut, muss diese Dosierung angepasst werden.

Bei Patienten die unter einer schweren Nierenkrankheit leiden, wird Inspra nicht empfohlen.

Eine Anpassung der Anfangsdosis ist bei Patienten mit einer milden bis miBigen Leberkrankheit nicht
erforderlich. Eine regelmiBige Kontrolle des Kaliumgehalts in Threm Blut kann notwendig sein, wenn
Sie Leber- oder Nierenprobleme haben (siche also ,,Inspra darf nicht eingenommen werden®).

Anwendung bei élteren Patienten: keine Anpassung der Anfangsdosis ist notwendig.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Inspra wird nicht empfohlen.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Inspra eingenommen haben als Sie sollten, kontaktieren Sie sofort
Thren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245). Wenn Sie ein Zuviel an
Arzneimittel eingenommen haben, sind die wahrscheinlichen Symptome: niedriger Blutdruck
(geduBert als leichtes Gefiihl im Kopf, Schwindel, verschwommen Sehen, Schwiche, plotzliche
Bewusstlosigkeit) oder Hyperkalidmie, erhohter Kaliumgehalt im Blut (geduBert als Muskelkrampfe,
Durchfall, Ubelkeit, Schwindel oder Kopfschmerzen).

Wenn Sie die Einnahme von Inspra vergessen haben
Wenn der Zeitpunkt der ndchsten Einnahme nahezu erreicht ist, lassen Sie die vergessene Tablette aus,
und nehmen Sie Thre néchste Tablette zum richtigen Zeitpunkt ein.

Ansonsten nehmen Sie die Tablette ein sobald Sie das Versdumnis festgestellt haben, unter der
Voraussetzung, dass mehr als 12 Stunden bis zum Zeitpunkt fiir die nachste Tablette verbleiben.
Setzen Sie danach die Einnahme wie iiblich fort.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Inspra abbrechen

Es ist wichtig, dass Sie Inspra kontinuierlich wie vorgeschrieben einnehmen, es sei denn, Ihr Arzt hat
den Abbruch der Behandlung angeordnet.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Nehmen Sie sofort mit einem Arzt Kontakt auf, wenn Sie eine der folgenden Symptome

wahrnehmen:
- Geschwollenes Gesicht, geschwollene Zunge, geschwollener Hals
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- Schluckbeschwerden

- Nesselsucht und Atembeschwerden

Hierbei handelt es sich um die Symptome eines angioneurotischen Odems, eine gelegentliche (betrifft
bis zu 1 von 100 Behandelten) Nebenwirkung.

Andere gemeldete Nebenwirkungen umfassen:

Haufige Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Erhohter Kaliumgehalt in Threm Blut (Symptome umfassen Muskelkrimpfe, Durchfall, Ubelkeit,
Schwindel oder Kopfschmerzen)

- Ohnmacht

- Schwindel

- Erhohte Cholesterinmenge in [hrem Blut

- Schlaflosigkeit (Schlafbeschwerden)

- Kopfschmerzen

- Herzleiden wie Herzrhythmusstérungen und Herzinsuffizienz

- Husten

- Verstopfung

- Niedriger Blutdruck

- Durchfall

- Ubelkeit

- Erbrechen

- Storungen der Nierenfunktion

- Hautausschlag

- Juckreiz

- Riickenschmerzen

- Schwichegefiihl

- Muskelspasmen

- Erhohter Harnstoffgehalt im Blut

- Erhohte Kreatininspiegel im Blut, was auf Nierenprobleme hinweisen kann

Gelegentliche Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Infektion

- Eosinophilie (erhohter Anteil einer Art weiller Blutkérperchen)

- Niedriger Natriumgehalt im Blut

- Austrocknung

- Erhohte Triglyzeridmenge (Fette) in [hrem Blut

- Beschleunigter Herzrhythmus

- Entziindung der Gallenblase

- Blutdruckabfall mit eventuell begleitendem Schwindelgefiihl beim Ubergang in die aufrechte
Position

- Thrombose (Blutgerinnsel) im Bein

- Halsschmerzen

- Winde

- Unterfunktion der Schilddriise

- Erhohung der Blutglukose

- Vermindertes Tastgefiihl

- Verstérktes Schwitzen

- Skelettmuskelschmerzen

- Allgemeines Unwohlsein

- Entziindung der Nieren

- Brustvergrolerung bei Mannern

- Verinderungen der Ergebnisse von Blutuntersuchungen

Meldung von Nebenwirkungen
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber:

Belgien:
Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website www.notifieruneffetindesirable.be
E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg:
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de

la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehorde in Luxemburg
Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Inspra aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach EXP
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Inspra enthilt
Der Wirkstoff von Inspra Filmtabletten ist Eplerenon. Jede Tablette enthilt 25 mg oder 50 mg
Eplerenon.

Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose (E460),
Croscarmellose-Natrium (E468), Hypromellose (E464), Natriumlaurylsulfat, Talkum (E553b) und
Magnesiumstearat (E470b).

Der Opadry gelbe Tablettenfilm von Inspra 25 mg und 50 mg Filmtabletten enthélt Hypromellose
(E464), Titandioxid (E171), Macrogol 400, Polysorbat 80 (E433), gelbes Eisenoxid (E172), rotes
Eisenoxid (E172).

Wie Inspra aussieht und Inhalt der Packung
Die Inspra 25 mg Tablette ist eine gelbe Filmtablette. Sie trigt die Inschrift "VLE" auf der einen Seite
der Tablette und "NSR" auf "25" auf der anderen Seite der Tablette.

Die Inspra 50 mg Tablette ist eine gelbe Filmtablette. Sie trigt die Inschrift "VLE" auf der einen Seite
der Tablette und "NSR" auf "50" auf der anderen Seite der Tablette.
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Die Inspra 25 mg und 50 mg Filmtabletten sind erhiltlich in opaken PVC/Aluminium
Blisterpackungen mit 10, 20, 28, 30, 50, 90, 100 oder 200 Tabletten und in vorgeschnittenen opaken
PVC/Aluminium Einzeldosen-Blisterpackungen mit 10 x 1,20x 1,30x 1,50x 1,90 x 1, 100 x 1 oder
200 x 1 (10 Packungen von 20 x 1) Tabletten.

Die Inspra 25 mg Filmtabletten sind erhiltlich in HDPE-Flaschen mit 100 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

Viatris Healthcare, Terhulpsesteenweg 6A, B-1560 Hoeilaart.

Hersteller:

Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Frankreich.

Zulassungsnummern:

BE:

Inspra 25 mg Filmtabletten (Blisterpackungen): BE270137
Inspra 25 mg Filmtabletten (Flaschen): BE664432

Inspra 50 mg Filmtabletten (Blisterpackungen): BE270121

LU:
Inspra 25 mg Filmtabletten: 2009060410
Inspra 50 mg Filmtabletten: 2009060411

Verschreibungspflichtig.

Inspra 25 mg und 50 mg Filmtabletten sind unter der Bezeichnung Inspra in folgenden
Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftraumes (EWR) zugelassen:

Osterreich, Belgien, Zypern, Dinemark, Finnland, Frankreich, Deutschland, Griechenland, Ungarn,
Island, Irland, Italien, Luxemburg, die Niederlande, Norwegen, Polen, Portugal, Slowakei, Slowenien,
Spanien, Schweden, Vereinigtes Konigreich.

Inspra 50 mg Filmtabletten sind unter der Bezeichnung Inspra in folgenden Mitgliedsstaaten des
Europiischen Wirtschaftraumes (EWR) zugelassen:
Tschechische Republik

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 09/2024.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 01/2025.

Weitere Informationsquellen
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der ‘Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé (AFMPS)‘ verfiigbar: https:/www.afmps.be/fr.
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