MINIBULA E REFERENCIAS DE INSPRA® (eplerenona)
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INSPRA® (eplerenona)

Indicacoes: ¢ indicado para o tratamento da hipertensao; para insuficiéncia cardiaca apds um episddio de infarto agudo do miocérdio em
pacientes estaveis e com evidéncias clinicas de disfungao cardiaca; e para tratamento da insuficiéncia cardiaca cronica classe Il da NYHA
(classificagao da extensao da doenga) [NYHA - New York Heart Association]. Contraindicagdes: hipersensibilidade a eplerenona ou a qualquer
componente da férmula, pacientes com hipercalemia clinicamente significativa. Inspra® é contraindicado para pacientes com insuficiéncia
hepatica grave. Adverténcias e Precaugdes: A eplerenona esta associada ao aumento do risco de hipercalemia. O risco pode ser minimizado
pela selegao de paciente, ao evitar certos tratamentos concomitantes e monitoramento. Em geral, nao se deve administrar eplerenona em
pacientes que recebem suplementos de potdssio. Os pacientes que recebem eplerenona devem ser informados para nao usar suplementos de
potdssio, substitutos de sal contendo potéssio ou medicamentos contraindicados sem antes consultar um profissional de satide. Inspra® é um
medicamento classificado na categoria B de risco de gravidez. Portanto, este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacao médica ou do cirurgidao-dentista. Uso durante a gravidez e lactagao. Inspra® nao foi estudado em gestantes e so
deverd ser utilizado durante a gravidez sob orientagao meédica. Nao se sabe se Inspra® € excretado no leite materno apds administragao oral.
Reacbes adversas: sintomas similares & gripe, hipercalemia, hipertrigliceridemia, hipercolesterolemia, tontura, tosse, dor abdominal, diarreia,
aumento da gamaglutamiltransferase, aumento de alanina-aminotransferase, albumintria, fadiga, infecgéo, desidratagao, sincope, infarto do
miocardio, nausea, constipagao, espasmos musculares, dor musculoesquelética, faringite, cefaleia (outras reagoes vide bula completa do produto).
Interacbes medicamentosas: Inspra® apresenta interagao medicamentosa conhecida com: (1) medicamentos diuréticos poupadores de
potassio (ex. espironolactona); (2) medicamentos inibidores da enzima conversora de angiotensina e/ou um bloqueador do receptor de
angiotensina (ex. captopril, losartana); (3) antiinflamatdrios nao esteroides (exemplo: dcido acetilsalicilico); (4) litio; (5) substratos de CYP3A4 (ex.
midazolam e cisaprida); (6) inibidores potentes de CYP3A4 (ex. cetoconazol, itraconazol e ritonavir); (7) inibidores leves a moderados de CYP3A4
(ex. eritromicina, saquinavir, verapamil ou fluconazol); (8) indutores de CYP3A4 (ex. erva de Sao Joao). Nao foram observadas interagoes
medicamentosas de Inspra® com digoxina e varfarina. Posologia: Para o ajuste individual de dose, as concentragoes de 25 mg e 50 mg estao
disponiveis. O regime maximo de dose é de 50 mg ao dia para insuficiéncia cardiaca e 100 mg ao dia para hipertenséo. VENDA SOB PRESCRICAQ
MEDICA. SE PERSISTIREM 0S SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO. MS — 1.1535.0010. Para informagdes completas, consulte a
bula do produto (INSCOR_04). Documentagao cientifica e informagoes adicionais estao a disposi¢ao da classe médica mediante solicitagao. Upjohn
Brasil Importadora e Distribuidora de Medicamentos Ltda., Av. Nagoes Unidas n® 12901, Edificio CENU, Torre Norte, 10° andar — Brooklin Paulista
- CEP 04578-910 — Sao Paulo — SP; Tel.: 0800-8428747. www viatris.com.br.

CONTRAINDICAGAOQ MAIS FREQUENTE: HIPERSENSIBILIDADE A EPLERENONA OU A QUALQUER COMPONENTE
DESTE MEDICAMENTO. INTERAGAO MEDICAMENTOSA MAIS FREQUENTE: A EPLERENONA NAO DEVE SER
ADMINISTRADA A PACIENTES RECEBENDO OUTROS DIURETICOS POUPADORES DE POTASSIO.
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