Navodilo za uporabo

Inspra 25 mg filmsko obloZene tablete
Inspra 50 mg filmsko obloZene tablete
eplerenon

Pred zacetkom jemanja zdravila natanc¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vaSim.

- Ce opazite katerikoli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katerekoli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Inspra in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Inspra
Kako jemati zdravilo Inspra

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Inspra

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SNk L=

1. Kaj je zdravilo Inspra in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Inspra sodi v skupino zdravil, ki jih imenujemo selektivni zaviralci aldosterona. Ta zdravila
zavirajo delovanje aldosterona, snovi, ki nastaja v telesu ter uravnava krvni tlak in delovanje srca.
Visoka raven aldosterona lahko v telesu povzroci spremembe, ki vodijo v sréno popuscanje.

Zdravilo Inspra se uporablja za zdravljenje srénega popuscanja, za preprec¢evanje poslabsanja sr¢nega
popuscanja in za zmanjs$anje potrebe po sprejemu v bolnisnico in zdravljenju v njej, Ce:

1. ste imeli sréni infarkt, v kombinaciji z drugimi zdravili za zdravljenje sr¢nega popuscanja, ali
2. imate kljub zdravljenju, ki ste ga prejemali do sedaj, $e vedno trdovratne, blage simptome.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Inspra
Ne jemljite zdravila Inspra:

- Ce ste alergicni na eplerenon ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

- ¢e imate v krvi visoko raven kalija (hiperkaliemija),

- ¢e jemljete zdravila, ki pomagajo iz telesa odvajati odvecno vodo (diuretike, ki zadrzujejo kalij),

- ¢e imate hudo bolezen ledvic,

- ¢e imate hudo bolezen jeter,

- ¢e jemljete zdravila za zdravljenje glivicnih okuzb (ketokonazol ali itrakonazol),

- ¢e jemljete protivirusna zdravila za zdravljenje okuzbe s HIV (nelfinavir ali ritonavir),

- Ce jemljete antibiotike za zdravljenje bakterijskih okuzb (klaritromicin ali telitromicin),

- ¢e jemljete nefazodon, ki se uporablja za zdravljenje depresije,

N ¢e jemljete soCasno Se zdravila za zdravljenje dolocenih bolezni srca ali hipertenzije (tako
imenovane zaviralce angiotenzinske konvertaze (ACE) in antagoniste angiotenzinskih
receptorjev).
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Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Inspra se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro:

- ¢e imate bolezen ledvic ali jeter (glejte tudi »Ne jemljite zdravila Inspra«),

- ¢e jemljete litij (obic¢ajno se uporablja pri mani¢no-depresivni motnji, imenovani tudi bipolarna
motnja razpoloZenja),

- ¢e jemljete takrolimus ali ciklosporin (uporabljata se za zdravljenje bolezni koZze, npr.
Luskavice in ekcema, in za preprecevanje zavrnitve po presaditvi organa).

Otroci in mladostniki
Varnost in u¢inkovitost eplerenona pri otrocih in mladostnikih nista bili ugotovljeni.
Druga zdravila in zdravilo Inspra

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katerokoli drugo zdravilo.

- itrakonazol ali ketokonazol (uporabljata se za zdravljenje glivi¢nih okuzb), ritonavir, nelfinavir
(protivirusni zdravili za zdravljenje okuzbe s HIV), klaritromicin, telitromicin (uporabljata se za
zdravljenje bakterijskih okuzb) ali nefazodon (uporablja se za zdravljenje depresije). Ta zdravila
zmanj$ajo razgradnjo zdravila Inspra in tako podalj$ajo njegov ucinek v telesu.

- diuretiki, ki zadrzujejo kalij (zdravila, ki pomagajo izlo¢iti odvec¢no vodo iz telesa) in dodatki
kalija (tablete soli). Ta zdravila povecujejo tveganje za visoko raven kalija v krvi.

- zaviralci angiotenzinske konvertaze (ACE) in antagonisti angiotenzinskih receptorjev skupaj
(uporabljajo se za zdravljenje visokega krvnega tlaka, bolezni srca ali doloCenih tezav z
ledvicami). Ta zdravila lahko povecajo tveganje za visoko raven kalija v krvi.

- litij (obicajno se uporablja za zdravljenje mani¢no-depresivne motnje, imenovane tudi bipolarna
motnja razpolozenja). Ugotovili so, da soCasno jemanje litija ter diuretikov in zaviralcev ACE
(ki se uporabljajo za zdravljenje visokega krvnega tlaka in bolezni srca) zvisa raven litija v krvi,
kar lahko povzroci nezelene ucinke, kot so izguba apetita, okvara vida, utrujenost, misi¢na
oslabelost in miSi¢ni trzljaji.

- ciklosporin ali takrolimus (uporabljata se za zdravljenje bolezni koze, npr. Luskavice in ekcema,
in za preprecevanje zavrnitve po presaditvi organa). Ti zdravili lahko povzrocita tezave z
ledvicami in tako povecata tveganje za visoko raven kalija v krvi.

- nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID — nekatera protibolecinska zdravila, npr. Ibuprofen, ki
se uporabljajo proti bole¢inam, togosti in vnetju). Ta zdravila lahko povzro¢ijo tezave z
ledvicami in tako povecajo tveganje za visoko raven kalija v krvi.

- trimetoprim (uporablja se za zdravljenje bakterijskih okuzb), ki lahko poveca tveganje za visoko
raven kalija v krvi.

- antagoniste adrenergi¢nih receptorjev alfa I, npr. Prazosin ali alfuzosin (uporabljajo se za
zdravljenje visokega krvnega tlaka in nekaterih posebnih tezav s prostato); ti lahko povzrocijo
padec krvnega tlaka in omotico, ko vstanete.

- tricikli¢ne antidepresive, npr. Amitriptilin ali amoksapin (za zdravljenje depresije), antipsihotike
(imenujemo jih tudi nevrolepti¢na zdravila), npr. Klorpromazin ali haloperidol (uporabljajo se
za zdravljenje psihiatri¢énih motenj), amifostin (uporablja se med kemoterapijo raka) in baklofen
(uporablja se za zdravljenje miSi¢nih krcéev). Ta zdravila lahko povzrocijo padec krvnega tlaka
in omotico, ko vstanete.

- glukokortikoide, npr. Hidrokortizon ali prednizon (uporabljajo se za zdravljenje vnetja in
nekaterih bolezni koze) ali tetrakozaktid (uporablja se predvsem za diagnosticiranje in
zdravljenje bolezni skorje nadledviénih zlez). Ta zdravila lahko zmanjs$ajo u¢inek zdravila
Inspra na zniZanje krvnega tlaka.
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- digoksin (uporablja se za zdravljenje bolezni srca). Ce digoksin jemljete hkrati z zdravilom
Inspra, se lahko raven digoksina v krvi zvisa.

- varfarin (zdravilo proti strjevanju krvi): pri jemanju je potrebna previdnost, saj lahko visoka
raven varfarina v krvi spremeni delovanje zdravila Inspra.

- eritromicin (uporablja se za zdravljenje bakterijskih okuZzb), sakvinavir (protivirusno zdravilo za
zdravljenje okuzbe s HIV), flukonazol (uporablja se za zdravljenje glivicnih okuzb), amiodaron,
diltiazem in verapamil (za zdravljenje tezav s srcem in visokega krvnega tlaka). Ta zdravila
zmanj$ajo razgradnjo zdravila Inspra in tako podaljSajo njegov ucinek v telesu.

- Sentjanzevko (zdravilo rastlinskega izvora), rifampicin (uporablja se za zdravljenje bakterijskih
okuzb), karbamazepin, fenitoin in fenobarbital (uporabljajo se, med drugim, za zdravljenje
epilepsije). Ta zdravila lahko povecajo razgradnjo zdravila Inspra in tako zmanj$ajo njegov
ucinek.

Zdravilo Inspra skupaj s hrano in pijaco

Zdravilo Inspra lahko vzamete s hrano ali brez nje.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nosegi ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo. Uc¢inek zdravila Inspra med nosecnostjo pri

¢loveku ni raziskan.

Ni znano, ali se eplerenon pri ¢loveku izlo¢a v materino mleko. Skupaj z zdravnikom se morate
odlociti bodisi za prenehanje dojenja bodisi za opustitev zdravila.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Po zauzitju zdravila Inspra se lahko pojavi omotica. Ce se vam to zgodi, ne upravljajte vozil in
strojev.

Zdravilo Inspra vsebuje laktozo

Zdravilo Inspra vsebuje laktozo (vrsta sladkorja). Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate
nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

Zdravilo Inspra vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni ‘brez
natrija’.

3. Kako jemati zdravilo Inspra

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Tablete zdravila Inspra lahko vzamete skupaj s hrano ali na prazen Zelodec. Pogoltnite jih cele in z
zadostno koli¢ino vode.

Zdravilo Inspra se obicajno uporablja skupaj z drugimi zdravili za zdravljenje srénega popuscanja,
npr. z antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta. Obicajni zacetni odmerek je ena 25 mg tableta enkrat
na dan; temu Cez priblizno 4 tedne sledi povecanje odmerka na 50 mg enkrat na dan (bodisi v obliki
ene 50 mg tablete ali dveh 25 mg tablet). Najvecji priporoceni odmerek je 50 mg na dan.

Pred za¢etkom zdravljenja z zdravilom Inspra, v prvem tednu in en mesec po zacetku zdravljenja ter

po spremembi odmerka je treba izmeriti raven kalija v krvi. Zdravnik vam bo morda prilagodil
odmerek, odvisno od ravni kalija v krvi.
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Ce imate blago bolezen ledvic, je treba zdravljenje zadeti z eno 25 mg tableto vsak dan. Ce pa imate
zmerno bolezen ledvic, je treba zdravljenje zaceti z eno 25 mg tableto vsak drugi dan. Va$ zdravnik
vam lahko skladno z ravnjo kalija v krvi priporoci prilagajanje teh odmerkov.

Pri bolnikih s hudo boleznijo ledvic jemanje zdravila Inspra ni priporocljivo.

Pri bolnikih z blago do zmerno boleznijo jeter za¢etnega odmerka ni treba prilagoditi. Ce imate tezave
z jetri ali ledvicami, boste morda potrebovali pogostejse kontrole ravni kalija v krvi (glejte tudi "Ne
jemljite zdravila Inspra").

Starejsi: zacetnega odmerka ni treba prilagoditi.

Otroci in mladostniki: uporaba zdravila Inspra ni priporocljiva.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Inspra, kot bi smeli

Ce ste vzeli ve¢ zdravila Inspra, kot bi smeli, to nemudoma povejte zdravniku ali farmacevtu. Ce ste

vzeli prevec zdravila, bodo najverjetnejsi simptomi nizek krvni tlak (kaze se lahko z ob¢utkom
vrtoglavosti, omotico, zamegljenim vidom, Sibkostjo, akutno izgubo zavesti) ali hiperkaliemija, to je

ali glavobolom).

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Inspra

Ce je e skoraj ¢as za naslednjo tableto, izpustite tableto, ki ste jo pozabili, in vzemite naslednjo
tableto, ko je Cas zanjo.

Sicer vzemite tableto, ¢im se spomnite, a pod pogojem, da je do Casa za naslednjo tableto vec kot
12 ur. Nato nadaljujte z jemanjem zdravila kot obicajno.
Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prejSnjo tableto.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Inspra

Pomembno je, da zdravilo Inspra jemljete, kot je predpisano, razen ¢e vam zdravnik naroci, da
zdravljenje prenehajte.

Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Ce se vam pojavi kaj od naslednjega:

morate nemudoma poiskati zdravnisko pomo¢

o oteklost obraza, jezika ali zrela
o otezeno poziranje
o koprivnica in oteZeno dihanje

To so simptomi angionevroti¢nega edema, ki je obCasno opisani nezeleni uéinek (pojavi se lahko pri
najvec 1 od 100 bolnikov).
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Drugi opisani nezeleni u¢inki vkljucujejo:

Pogosti nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):

zviSana raven kalija v krvi (med simptomi so misi¢ni kréi, driska, slabost s siljenjem na

bruhanje, omotica ali glavobol)
omedlevica

omotica

zviSana raven holesterola v krvi
nespecnost (tezave s spanjem)
glavobol

tezave s srcem, npr. nereden sréni utrip in sréno popuscanje
kaselj

zaprtje

nizek krvni tlak

driska

slabost s siljenjem na bruhanje
bruhanje

nenormalno delovanje ledvic
izpuscaj

srbenje

bolecine v hrbtu

obcutek Sibkosti

kréi v miSicah

zviSana raven secnine v krvi
zviSana raven Kkreatinina v krvi, kar lahko kaze na teZzave z ledvicami

Obcasni nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

okuzba

eozinofilija (zvecanje Stevila dolocenih belih krvnih celic)
nizka raven natrija v krvi

dehidracija

zviSana raven trigliceridov (mascob) v krvi

pospeseno bitje srca

vnetje zol¢nika

znizanje krvnega tlaka, ki lahko povzroci omotico, ko vstanete
tromboza (krvni strdek) v nogi

vnetje Zrela

napenjanje

zmanj$ana aktivnost §Citnice

zviSana raven glukoze v krvi

zmanjSana obcutljivost na dotik

mocnejSe znojenje

misi¢no-skeletna bolecina

splosno slabo pocutje

vnetje ledvic

povecanje prsi pri moskih

spremembe v nekaterih preiskavah krvi

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateregakoli izmed neZelenih ucinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih

lahko porocate tudi neposredno na
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
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Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Inspra
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
pretisnem omotu. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Inspra

Ucinkovina v filmsko oblozenih tabletah Inspra je eplerenon. Ena tableta vsebuje 25 mg ali 50 mg
eplerenona.

Druge sestavine zdravila so laktoza monohidrat, mikrokristalna celuloza (E460), premrezeni natrijev
karmelozat (E468), hipromeloza (E464), natrijev lavrilsulfat, smukec (E553b) in magnezijev stearat
(E470D).

Barvilo Opadry-rumeno v oblogi filmsko oblozenih tablet Inspra 25 mg in 50 mg vsebuje
hipromelozo (E464), titanov dioksid (E171), makrogol 400, polisorbat 80 (E433), rumeni zelezov
oksid (E172) in rdeci zelezov oksid (E172).

Izgled zdravila Inspra in vsebina pakiranja

25 mg tableta Inspra je rumena filmsko obloZena tableta. Oznacena je z napisom "VLE" na eni strani
tablete in "NSR" nad "25" na drugi strani tablete.

50 mg tableta Inspra je rumena filmsko obloZena tableta. Oznacena je z napisom "VLE" na eni strani
tablete in "NSR" nad "50" na drugi strani tablete.

Filmsko obloZene tablete Inspra 25 mg in 50 mg so na voljo v Skatlah v neprozornih
PVC/aluminijastih pretisnih omotih, ki vsebujejo po 10, 20, 28, 30, 50, 90, 100 ali 200 tablet in v
neprozornih PVC/aluminijastih perforiranih deljivih pretisnih omotih s posameznimi odmerki, ki
vsebujejo 10x 1,20x 1,30x 1,50 x 1,90 x 1, 100 x 1 ali 200 x 1 (10 pakiranj po 20 x 1) tablet.
Filmsko obloZene tablete Inspra 25 mg so na voljo v HDPE plastenkah, ki vsebujejo po 100 tablet.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin izdaje zdravila Inspra

JAZMP-T/003-01.04.2026 6/7


mailto:h-farmakovigilanca@jazmp.si
http://www.jazmp.si/

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irska

Proizvajalec

Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Francija

Zdravilo Inspra 25 mg in 50 mg filmsko oblozene tablete je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo
dovoljenje za promet z imenom Inspra:

Avstrija, Belgija, Ciper, Danska, Finska, Francija, Nem¢ija, Gréija, MadZarska, Islandija, Irska, Italija,
Luksemburg, Nizozemska, Norveska, Poljska, Portugalska, Slovaska, Slovenija, Spanija, Svedska,

Velika Britanija

Zdravilo Inspra 50 mg filmsko oblozZene tablete je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za
promet z imenom Inspra:

Ceska republika

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 01.04.2026.
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