Espiro (eplerenonum). Sktad i posta¢: 1 tabletka powlekana zawiera odpowiednio 25 mg lub 50 mg eplerenonu oraz substancje
pomochnicza o0 znanym dziataniu - laktoze jednowodng odpowiednio: 39,51 mg i 79,02 mg. Wskazania: Eplerenon jest wskazany jako
terapia dodana do standardowego leczenia obejmujgcego stosowanie beta-adrenolitykdw, w celu zmniejszenia ryzyka umieralnosci i
zachorowalnosci z przyczyn sercowo-naczyniowych u pacjentéw w stanie stabilnym z zaburzeniem czynnosci lewej komory serca (LVEF
[frakcja wyrzutowa lewej komory] =40%) oraz klinicznymi objawami niewydolnosci serca po przebytym niedawno zawale serca oraz jako
terapia dodana do standardowego leczenia, w celu zmniejszenia ryzyka umieralnosci i zachorowalnosci z przyczyn sercowo-
naczyniowych u dorostych pacjentéw z (przewlekta) niewydolnoscia serca (klasa Il wg NYHA) oraz z zaburzeniami czynnosci lewej
komory serca (LVEF =30%). Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie W celu umozliwienia indywidualnego dostosowywania
dawki dostepne sa postacie zawierajgce 25 mg i 50 mg substancji czynnej. Maksymalna dawka wynosi 50 mg na dobe. Pacjenci z
niewydolnoScig serca po przebytym zawale serca Zalecana dawka podtrzymujaca eplerenonu wynosi 50 mg raz na dobe. Leczenie
nalezy zaczyna¢ od dawki 25 mg raz na dobe, ktéra nalezy stopniowo zwieksza¢, najlepiej w ciggu 4 tygodni, kontrolujgc stezenie
potasu w surowicy, do dawki docelowej 50 mg raz na dobe. Leczenie eplerenonem nalezy zazwyczaj rozpoczynac¢ w ciggu 3-14 dni od
rozpoznania ostrego zawatu serca. Pacjenci z (przewlektg) niewydolnosScig serca (klasa Il wg NYHA) U pacjentéw z przewlekla
niewydolnoscig serca (klasa Il wg NYHA) leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 25 mg raz na dobe, a nastepnie stopniowo zwieksza¢,
najlepiej w ciggu 4 tygodni, kontrolujgc stezenie potasu w surowicy, do dawki docelowej 50 mg raz na dobe. U pacjentéw, u ktérych
stezenie potasu w surowicy wynosi >5,0 mmol/l, nie nalezy rozpoczynac leczenia eplerenonem. Stezenie potasu w surowicy nalezy
oznaczy¢ przed rozpoczeciem leczenia eplerenonem, w ciggu pierwszego tygodnia leczenia i po miesigcu od rozpoczecia leczenia lub
zmiany dawki. Nastepnie stezenie potasu w surowicy nalezy oznacza¢ okresowo w zaleznosci od potrzeb. Po rozpoczeciu leczenia,
dawke nalezy dostosowac zaleznie od stezenia potasu w surowicy, zgodnie z ponizszym schematem: jesli stezenie potasu w surowicy
jest <5 mmol/l, nalezy zwiekszy¢ dawke z 25 mg co drugi dzieh do 25 mg raz na dobe lub z 25 mg raz na dobe do 50 mg raz na dobe; :
jesli stezenie potasu w surowicy miesci sie w przedziale 5-5,4 mmol/l, nie nalezy zmienia¢ dawki; : jesli stezenie potasu w surowicy
miesci sie w przedziale 5,5-5,9 mmol/l, nalezy zmniejszy¢ dawke z 50 mg raz na dobe do 25 mg raz na dobe lub z 25 mg raz na dobe do
25 mg co drugi dzien lub 25 mg co drugi dzieh do odstawienia; jesli stezenie potasu w surowicy jest =6 mmol/l, lek nalezy odstawi¢. Po
odstawieniu eplerenonu z powodu stezenia potasu w surowicy =6,0 mmol/l, mozna ponownie rozpocza¢ stosowanie eplerenonu w
dawce 25 mg co drugi dzien, kiedy stezenie potasu zmniejszy sie ponizej 5,0 mmol/l. Dzieci i mtodziez Nie okreslono dotychczas
bezpieczehstwa ani skutecznosci stosowania eplerenonu u dzieci i mtodziezy. Pacjenci w podesztym wieku Dostosowanie dawki
poczatkowej u 0séb w wieku podesztym nie jest konieczne. Z powodu ostabionej czynnosci nerek zwigzanej z wiekiem, u oséb w wieku
podesztym wystepuje zwiekszone ryzyko hiperkaliemii. To ryzyko moze by¢ dodatkowo zwiekszone przez wspétistniejace choroby, ktére
zwiekszajg ekspozycje organizmu na produkt leczniczy, w szczegdlnosci przez tagodng do umiarkowanej niewydolnos$¢ watroby. Zaleca
sie okresowe monitorowanie stezenia potasu w surowicy. Niewydolnos$¢ nerek Nie ma koniecznosci dostosowania dawki poczatkowej u
pacjentéw z tagodng niewydolnoscia nerek. Zaleca sie okresowe monitorowanie stezenia potasu w surowicy oraz dostosowanie dawki. U
pacjentéw z umiarkowang niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny 30-60 ml/min) poczatkowa dawka wynosi 25 mg podawana co druga
dobe, i powinna by¢ dostosowana zaleznie od stezenia potasu. Zaleca sie okresowe monitorowanie stezenia potasu w surowicy. Brak
doswiadczenia u pacjentéw z klirensem kreatyniny <50 ml/min z niewydolnoscig serca po przebytym zawale serca. Podczas stosowania
eplerenonu u tych pacjentéw nalezy zachowac ostroznos¢. Stosowanie dawki wiekszej niz 25 mg raz na dobe u pacjentéw z klirensem
kreatyniny <50 ml/min nie zostato zbadane. Stosowanie eplerenonu u pacjentéw z ciezkg niewydolnosScig nerek (klirens kreatyniny <30
ml/min) jest przeciwwskazane. Eplerenon nie ulega dializie. Niewydolnos¢ watroby Nie ma koniecznosci dostosowania dawki
poczatkowej u pacjentéw z tagodng do umiarkowanej niewydolno$cig watroby. Z powodu zwiekszenia ekspozycji organizmu na
eplerenon u pacjentéw z tagodng do umiarkowanej niewydolnoscig watroby, zaleca sie u tych pacjentéw czeste i regularne kontrole
stezenia potasu w surowicy, szczegdlnie gdy sa to pacjenci w wieku podesztym. Pacjenci przyjmujacy inne produkty lecznicze W
przypadku jednoczesnego stosowania stabych lub umiarkowanych inhibitoréw CYP3A4, np. amiodaronu, diltiazemu i werapamilu,
leczenie mozna rozpoczynac od dawki 25 mg raz na dobe. Dawka nie powinna by¢ wieksza niz 25 mg raz na dobe. Eplerenon moze by¢
podawany podczas lub niezaleznie od positkdw. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek
substancje pomocnicza. Stezenie potasu w surowicy przed rozpoczeciem leczenia > 5,0 mmol/l. Ciezka niewydolnos¢ nerek, szacowany
wspotczynnik przesgczania ktebuszkowego <30 ml na minute na 1,73 m2 (ang. estimated glomerular filtration rate - eGFR). Ciezka
niewydolno$¢ watroby (klasa C w skali Child Pugh). Jednoczesne stosowanie lekéw moczopednych oszczedzajacych potas, preparatéw
potasu lub silnych inhibitoréw CYP3A4 (np. itrakonazol, ketokonazol, rytonawir, nelfinawir, klarytromycyna, telitromycyna i nefazodon).
Leczenie skojarzone inhibitorem konwertazy angiotensyny (ACE) i antagonistg receptora angiotensyny Il (ARB) i eplerenonem.
Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Hiperkaliemia: Ze wzgledu na mechanizm dziatania eplerenonu, podczas jego
stosowania moze wystapic¢ hiperkaliemia. Nalezy monitorowa¢ stezenie potasu w surowicy u wszystkich pacjentéw na poczatku leczenia
oraz po zmianie dawki. W trakcie dalszego leczenia okresowe monitorowanie stezenia potasu jest szczegélnie zalecane u pacjentéw
narazonych na rozwdj hiperkaliemii takich jak pacjenci w podesztym wieku, pacjenci z niewydolnoscia nerek oraz pacjenci z cukrzyca.
Stosowanie preparatdw potasu po rozpoczeciu leczenia eplerenonem nie jest zalecane ze wzgledu na zwiekszone ryzyko hiperkaliemii.
Wykazano, ze zmniejszenie dawki eplerenonu zmniejsza stezenie potasu w surowicy. Jedno badanie wykazato, ze dodanie
hydrochlorotiazydu do leczenia eplerenonem kompensuje zwiekszenie stezenia potasu w surowicy. Stosowanie eplerenonu tacznie z
inhibitorami konwertazy angiotensyny i (lub) antagonistami receptora angiotensyny Il moze zwiekszac¢ ryzyko wystapienia hiperkaliemii.
Nie nalezy stosowac eplerenonu jednoczesnie z inhibitorami konwertazy angiotensyny oraz antagonistami receptora dla angiotensyny II.
Zaburzona czynnos¢ nerek: Stezenie potasu nalezy regularnie monitorowa¢ u pacjentéw z zaburzong czynnoscia nerek, takze z
mikroalbuminurig w przebiegu cukrzycy. Ryzyko hiperkaliemii zwieksza sie wraz ze zmniejszeniem wydolnosci nerek. Dane z badania
EPHESUS dotyczace pacjentdw z cukrzyca typu 2 i mikroalbuminurig sg ograniczone, jednak zaobserwowano zwiekszong czestos¢
wystepowania hiperkaliemii w tej grupie pacjentéw. Z tego wzgledu pacjenci ci powinni by¢ leczeni z zachowaniem ostroznosci.
Eplerenon nie jest eliminowany przez hemodialize. Zaburzona czynnos$¢ watroby: Nie zaobserwowano zwiekszenia stezenia potasu w
surowicy powyzej 5,5 mmol/l u pacjentéw z tagodng do umiarkowanej niewydolnoscig watroby (klasa A i B w skali Child Pugh). Nalezy
monitorowac stezenie elektrolitdw u pacjentéw z tagodna lub umiarkowana niewydolnos$cia watroby. Nie badano stosowania eplerenonu
U pacjentow z ciezka niewydolnoscig watroby, w zwigzku z czym jest ono przeciwwskazane. Substancje indukujgce CYP3A4: Jednoczesne
stosowanie eplerenonu z substancjami silnie indukujgcymi CYP3A4 nie jest zalecane. Nalezy unika¢ stosowania litu, cyklosporyny,
takrolimusu podczas leczenia eplerenonem. Laktoza: Tabletki zawierajg laktoze i nie powinny by¢ stosowane u pacjentéw z rzadko
wystepujgca dziedzicznag nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.




Dziatania niepozadane: W dwdch badaniach (Eplerenone Post-acute Myocardial Infarction Heart Failure Efficacy and Survival Study
[EPHESUS] i Eplerenone in Mild Patients Hospitalization and Survival Study in Heart Failure [EMPHASIS-HF]), ogdlna czestos¢
wystepowania objawdéw niepozadanych po zastosowaniu eplerenonu byta podobna do obserwowanej po przyjeciu placebo. Dziatania
niepozadane podane ponizej (podejrzewa sie ich zwigzek z leczeniem, gdyz wystepowaty czesciej niz w grupie otrzymujacej placebo lub
sg ciezkie i wystepowaty istotnie czesciej niz w grupie otrzymujacej placebo) byty obserwowane po wprowadzeniu eplerenonu do obrotu.
Dziatania niepozadane zostaty pogrupowane wedtug uktadéw i narzadéw, ktérych dotycza oraz bezwzglednej czestosci. Czestosci
okreslono nastepujgco: czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Niezbyt czesto: odmiedniczkowe zapalenie nerek, zapalenie gardta.
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Niezbyt czesto: eozynofilia. Zaburzenia endokrynologiczne Niezbyt czesto: niedoczynnos¢ tarczycy.
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Czesto: hiperkaliemia, hipercholesterolemia Niezbyt czesto: hiponatremia, odwodnienie,
hipertriglicerydemia. Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto: bezsenno$¢. Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto: omdlenie, zawroty
gtowy, bél gtowy. Niezbyt czesto: niedoczulica. Zaburzenia serca Czesto: lewokomorowa niewydolno$¢ serca, migotanie przedsionkéw.
Niezbyt czesto: tachykardia. Zaburzenia naczyniowe Czesto: niedocisnienie tetnicze Niezbyt czesto: zakrzepica tetnic konczyn,
niedocisnienie ortostatyczne. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sréddpiersia Czesto: kaszel. Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: biegunka, nudnosci, zaparcie, wymioty Niezbyt czesto: wzdecie. Zaburzenia skdry i tkanki podskérnej Czesto: wysypka, Swiad
Niezbyt czesto: obrzek naczynioruchowy, nadmierne pocenie. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej Czesto: kurcze miesni,
bél plecédw. Niezbyt czesto: bél miesni i kosci. Zaburzenia nerek i drég moczowych Czesto: niewydolnos¢ nerek. Zaburzenia watroby i
drdg zétciowych Niezbyt czesto: zapalenie pecherzyka zétciowego. Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi Niezbyt czesto: ginekomastia.
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Czesto: ostabienie. Niezbyt czesto: zte samopoczucie. Badania diagnostyczne Czesto:
zwiekszenie stezenie mocznika i kreatyniny we krwi Niezbyt czesto: zmniejszenie ilosci receptora naskérkowego czynnika wzrostu,
zwiekszenie stezenia glukozy we krwi. W badaniu EPHESUS odnotowano wiekszg liczbe przypadkéw udaru mézgu wsrdd oséb w bardzo
podesztym wieku (=75 lat). Nie byto jednak istotnej statystycznie réznicy pomiedzy czestoscia wystepowania udaru w grupie
otrzymujgcej eplerenon (30) wobec grupy otrzymujacej placebo (22). W badaniu EMPHASIS-HF liczba przypadkéw udaru moézgu u
chorych w bardzo podesztym wieku (=75 lat) wyniosta 9 w grupie pacjentéw stosujacych eplerenon i 8 w grupie przyjmujacej placebo.
Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktdéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21
309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot
odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Espiro: 25 mg, 50 mg
odpowiednio nr: 20068, 20069 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z o.0., ul.
Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie
recepty. ChPL: 2017.12.22.



