
Листок-вкладыш: инфrrрмачия для пацпента

Эспиро
25 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой
50 мг, таблеткп, покрытые пленочной оболочкой

Эплеренон

с одержание листка-вкладыша
1. Что из себя представляет препарат Эспиро, и для чего его применяют
2. О чем следует знать перед приемом препарата Эспиро
3. Прием препарата Эспиро
4. Возможные нежелательные реакции
5. Хранение препарата Эспиро
6. Содержимое упаковки и прочие сведения

l. что из сЕБя прЕдстАвляЕт прЕпАрАт эспиро, и для чЕг,о Его
ПРИМЕНЯIОТ

Препарат Эспиро содержит действующее вещество эплеренон, которыЙ принаltлежит
к группе веществ под нiвванием селективные антагонисты Еrльдостерона. Эти п,репараты

блокируют действие альдостерона, вещества, вырабатываемого в организме и

контролирующего артериirльное давление и рабоry сердца. Повышенный уровс,нь
аJIьдостерона может вызвать в организме нар}rшения, приводящие к сердечной
недостаточности.

Показания к примененшю
Препарат Эспиро применяют для лечения сердечной недостаточности, чтобы
предотвратить ее ухудшение и снизить частоту госпитализации в следующих клинических
сиryациях:

l) после недавно перенесенного инфаркта миокарда в комбинации с дрУгиtмИ

препаратами, применяемыми для лечения сердечной недостаточностИ
или

2) когда несмотря на проводимое лечение сохраняются кпинические призIrаКИ

сердечной недостаточности легкой степени.

ПрепараТ покrван взрослым пациентам (старше 18 лет), в том числе пожилым (старше

65 лет).

Перел применением препарата полностью прочитайте листок-вкладыш, поскольку в
нем содерх(атся вая(ные для вас сведенпя.

Сохранumе лuсmок-вклаdьtul. Возлложно, вам поmребуеmся прочumаmь еео еu|е раз.
Еслu у вас вознuклч dополнumельные вопросьl, обраmumесь к лечаulему Bpatly uлu,

рабоmнuку апmекu.
Препараm назначен uл]tенно вам. Не переdавайmе ezo dруzuu люdя.u. Он мо:цсеm
HaBpedumb urtl, dаже еслu сllрrпmомы ux заболеванuя совпаdаюm с ваuluJчtu.

Еслu у вас вознuклu какuе-лuбо неэrелаmе.цыlьле реакцuu, обраmumесь к лечаulему
врачу ttлu рабоmнuку апmекu. lанная рекоменdацuя распросmраняеmся на любьtе
возмоэrньlе неэrселаmельные реакцuu, в mOм чuсле на не перечuсленные в рсвdеле 4
лuсmка-вlLцаdьtuла.
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2. О ЧЕМ СЛЕДУЕТ ЗНДТЬ ПЕРЕД ПРИЕМОМ ПРЕПДРДТЛ ЭСПИР,О
Не принимайте препарат Эспнро
. если у Вас диагностирована аллергия на эплеренон или любой другой ко]uпонент

этого препарата (перечислены в разделе б);

если у Вас отмечается высокпй уровень калия в крови (гиперкалиемия);

если Вы прини маете препараты, способствующие выведению избыточнtlго

количества х(пдкости из организма (калийсберегающие диуретики);

если у Вас тяrселая болезнь почек;
если у Вас тяяселое заболевание печени;
если Вы принимаете лекарства, которые используются для лечения гриrбковой

инфекции (кетоконазол или итраконазол);

ссли Вы принимаете протпвовирусные препараты для лечения ВИЧ (не.пфинавир

или ритонавир);
если Вы принимаете антибиотики для лечения бактершальных инфекuий
(кларитромицин или телитромицин);

если Вы принимаете нефазодон для лечеllия депрессии;
если Вы одновременно принимаете препараты для лечения некоторых
заболеваНий сердца или высокого артериаJIьного давления (так называемые

ингибиторы ангиотензинпревращающего r}epMeHTa (АпФ) в сочетании с блiокаторами

рецепторов ангиотензина II (БРАII)).

Особые указания и меры предосторожности
перед приемом препарата Эспиро проконсультируйтесь с лечащим врачом, если:

о у Вас заболевание почек или печени (смотри также рiвдел <не принимайте препарат

Эспиро>);
. если Вы принимаете соли лития (обычно Ilспользуемые для лечения маниаl(Еtльно-

депрессивного психоза, так называемого биполярного расстройства);
. если Вы принимаете такролимус или циклоспорин (используемые для лече]ния

кожных заболеваний, таких как псориаз иJIи экзема, а также лля профилактики

отторжения пересФкенных органов),

.Щети и подростки
БезопасноСть и эффективностЬ эплеренона У детей и подростков до настоящего времени

не установлены.

!ругие препараты и препарат Эсппро
сообщите лечащему врачу о том, что вы принимаете, недавно принимали или п{ожете

начать принимать какие-либо Другие препараты,

. ИтракОнiвоЛ или кетокОнiвоЛ (используются для лечения грибковых инфек:ций),

ритонавир, нелфинавир (противовирусные препараты при ВИЧ-инфекции),

кларитромич"п, ,.п"фо""цr" (используются для лечения бактериальньгх инфекчий)

и нефазодон (используется для лечения депрессии), поскольку эти лекарственные

средства моryт замедлять метаболизм препарата Эспиро и, таким образом,

пролонгировать его действие в организме;
. Калийсберегающие диуретики (препараты, которые помогают выводить лишнюю

жидкость из организма) и добавки калия (солевые таблетки, которые воспопняют

уровень кьтия), так как эти препараты повыШают риск высокого уровня кЕUIия

в крови.



Ингибиторы ангиотензинпревращающего фермента (АПФ) (например, эншtаприл)
в сочетании с антагонистами рецепторов ангиотензина II (БРАII) (наприме1l,

кандесартан), (которые применяются для.Iечения высокого кровяного давления
(артериальная гипертензия), заболсваний серлuа или некоторых заболеваний почеК),

поскольку эти препараты моryт повышать риск высокого уровня кzlлия в кtlови.

Литий (обычно используется при лечении маниакЕUIьно-депрессивного псикоза, таКЖе

известного как биполярное расстройство). Применение лития вместе с диуретикамИ
(препаратами, которые помогают выводить лишнюю жидкость из организма)
и ингибиторами ангиотензинпревращаюшего фермента (АПФ) (применяю,I,ся для
лечения артериальной гипертензии и сердечньн заболеваний) моryт повыЦIаТЬ

уровень лития в крови, что может вызывать нежелательные реакции, такие как потеря

аппетита, нарушение зрения, усталость, мышечная слабость, подергивание МЫШЦ.

Щиклоспорин или такролимус (используемыс для лочения кожных заболеваниЙ, ТаКИХ

как псориir:} или экзема, а также для профlллактики отторжения пересаженных
органов) - данные препараты моryт вызывать нарушение функчии почек и таким
образом приводить к повышению уровня кutлия в крови.

Нестероидные противовоспitлительные препараты (НПВП - обезболиваюш,ие, такие

как ибупрофен, используемые для облегчения боли, скованности и воспалениЯ);

.Щанные препаратЫ моryТ вызыватЬ нарушение функции почек и таким обрiвом
приводить к повышению уровня калия в крови.

Триметоприм (используется для лечения бактериальньж инфекций) может поВышаТЬ

уровень кutлия в крови;

Дльфаr-алреноблокаторы, такие как празозин или альфузозин (используемыс Для

лечениЯ артериальНой гипертензии и некоторьж заболеваний простаты), MclryT

вызвать резкое падение артеримьного давлсния и головокружение при встirвании;

трицикл ические антидепрессанты, такие как амитриптилин или амоксапин
(использу,rотся при лечении депрессии), антипсихотики (также известные как

нейролептики), такие как хJIорпромазин или гitлоперидол (используюТСЯ пtlи лечении

психических расстройств), амифостин (используется для лечения опухолей) и

баклофен (используется при повышенном мышечном напряжении);

эти препараты моryт вызвать резкое падение артери1льного давления и

головокружение при вставании.
глюкокортикостероиды, такие как гидрокортизон или преднизон (использ),емые при

воспалениИ и некоторЫх кожныХ заболеваниях) и тетракозактид (используемый

главным образом в диагностике и лечении нарушений коры надпочечникопr), моryт
осл аблять анти гипертензивн ый эф фект эплеренона;

.Щ,игоксин (используемый при лечении болезней сердца) - одновременный 1]рием

с эплереноном может приводить к повышению уровня дигоксина в крови.

Варфарин (антикоаryлянт): при приеме варфарина необходимо соблюдать

осторожность, поскольку повышение уровня варфарина в крови может нар,/шать

воздействие эплеренона на организм;

эритромичин (используемый для лечения бактериальньгх инфекций), саквинавир

(противовирусное средство, используемое для лечения ВИЧ-инфекции), флуконазол
(используемый для лечения грибковьгх инфекций), амиодарон, дилтиазем и верапамил

(используемые для лечения заболеваний сердца и гипертензии) увеличивак)т период

полувывеДения эплеренона, тем самым продлевшI время его воздействия на организм;

Трава зверобоя (растительное лекарствен}Iое средство), рифампицин (препарат,

используемый для лечения бактериальных инфекций), карбамiвепин, фени,гоин и

фенобарбитал (применяемые, среди прочего, при лечении эпилепсии) моry,г

сокращатЬ период поJryвывеДения эплеренона и, таким образом, снижать еl,о эффект,



Препарат Эспиро с пищей и напиткамн
Препарат Эспиро можно принимать независимо от приема пищи.

Беременность и грудное вскармливание
ЕСЛИ ВЫ беременны или кормите грудью, думаете, что забеременели, или планируетс
беРеМеНность, перед начЕtлом применения препарата проконсультируйтесь с лечащим
врачом.
Применение препарата Эспиро во время беременности не изучirлось.
НеИЗВестно, проникает ли эплеренон в материнское молоко. Врач должен прин,{ть
РеШеНИе о прекращении грудного вскармливаllия либо об отмене препарата, ос]tlовываясь
На СоОтношении пользы грудного вскармливания для ребенка и пользы лечения для
пациентки.

Управление трапспортными средствами и работа с механизмами
Во время лечения препаратом Эспиро моryт возникать головокружения. В случае их
возникновения не следует управлять транспортными средствами и работать с
механизмами.

Препарат Эсппро содерrкит лактозу и натршй
Препарат Эсппро содержит лактозы моногидрат. Если у вас диагностирована
непереносимость некоторьж сахаров, обратитесь к лечащему врачу перед приеп{ом
данного лекарственного препарата
l таблетка препарата Эспиро содержит менее l ммоль (23 мг) натрия, то есть п|) сути
не содержит натрия.

3. ПРИЕМ ПРЕПАРАТА ЭСПИРО
Bcezda прuнuллайmе препараm в полном сооmвеmсmвuu с рекоменdацuямч лечаugzо врача
tlлu рабоmнuка апmекu.
Прu появленuu сомненuй посовеmуйmесь с леч(лlцлLll врачом uлч рабоmнuком апmекu.

Таблетки Эспиро можно принимать во время еды или натощак. Таблетки необходимо
проглатывать целиком, запивiUI большим количеством воды.

Рекомендуемая доза
Препарат Эспиро обычно принимают в сочетании с другими лекарственными
препаратами, нчвначаемыми при сердечной недостаточности, например, бета-
адреноблокаторами. Обычно начальная доза составляет одну таблетку 25 мг од]ан раз
в сутки. Примерно через 4 недели врач повысит дозу до 50 мг один раз в сутки (одна
таблетка по 50 мг или 2 таблетки по 25 мг). Максимальная доза составляет 50 мг в сутки.
Врач порекомендует определить уровень кilлия в крови перед началом лечения
препаратом Эспиро, в течение первой недели лечения, а также через месяц посJtе начала
лечения или после изменения дозы. В зависимости от показателя уровня кzшия в крови
врач может скорректировать дозу.
Если у Вас легкое заболевание почек, следует начинать с дозы 25 мг в сутки. Ес;ли у Вас
заболевание почек средней степени тяжести, начzulьная доза составляет одну таблетку
по 25 мг через день. Врач может скорректировать дозу в зависимости от уровня кilлия
в крови.
Пациентам с недостаточностью почек тяжелой степени прием препарата Эспиро
противопоказан.



Если у Вас заболевание печени легкой и умеренной степени тяжести - коррекцt{я

начальной дозы не требуется.
Если У Вас проблемы с печенью или почками, Вам может потребоваться более l{acToe

определение уровня к.lлия в крови (см. также раздел <Не принимайте препарат Эспиро>).

пациенты пожилого возраста: нет необходимости в коррекции начilльной дозы препарата.

применение у детей и подростков: применение препарата Эспиро не рекоменд},ется.

Если вы приняли препарата Эспиро больше, чем следовало
Если вы приняли дозу больше нiвначенной, немедленно обратитесь к врачу.

наиболее вероятными симптомами передозировки препарата являются : низкое

артериальНое давленИе (проявляЮщеесЯ головокруЖением, расплывчаТЫМ ЗРеНl,ЛеМ,

слабостью, внезапной потерей сознания) и повышенное содержание кilлия в крови

(вызываюЩее мышечНые спaLзмы' диарею' тошноry, головокруЖснис илИ ГОЛОВ]rI}'ю боль),

Если вы забыли принять препарат Эспиро
в случае, если приближается время приема очередной дозы препарата, следует

пропустить пропущенную дозу и принять следующую. В случае, если до времеl]и приема

очерелной таблетки остается более 12 часов, следует принять пропущенную дозу как

"о*"о 
скорее. ,щалее прием препарата должен осуществляться в обычном режиме,

не принимайте двойную дозу, чтобы компенсировать пропущенную дозу препарата,

Если вы прекратили прием препарата Эспиро
важно принимъть препарат согласно предписаниям, если лечащий врач не рекомендовал
прервать лечение.

при наличии вопросов по применению препарата' обратитесь к лечащему врач\/.

4. ВОЗМОЖНЫЕНЕЖЕЛАТЕЛЪНЫЕРЕАКЦИИ
подобно всем лекарственным препаратам Эспиро может вызывать нежелательFIые

реакции, однако они возникают не у всех

при возникновении любого из следующих симптомов следует немедленно

обратиться за медпцинскоЙ помощью:
о ОТеК ЛИЦа, ЯЗЫКа ИЛИ ГОРЛа

. ЗаТРУДНеНИЯ ПРИ ГЛОТаНИИ

о КР8ПИВНИЦа И ЗаТРУДНеННОе ДЫХаНИе,

это симптомы ангионевротического отека, нечасто возникающего нежелательного

эффекта (не более чем у l пациента из l00)

.щругими нежелательными реакциями являются:

частые нежелательные реакции (моryт возникнуть не чаще, чем у l пациента из l0)

. повышенное содержание кЕtлия в крови (проявляется мышечными спазмапlи,

диареей, тошнотой, головокружснием или головной болью)

. обморок

. головокружение

. головная боль

. повышение уровня холестерина в крови

о бессонница (трудности с засыпанием)
. головная боль



. НаРУШеНИЯ СО СТОРОНЫ СеРдЦа, Например, неравномерное сердцебиение и l]ердечная
недостаточность

. кашель

. запоР

. артериutльнiц гипотензия

. диарея

. тошнота
о рвота
. нарушение функции почек
. сыпь
. зуд
. слабость
. мышечный сп:вм
о повышение уровня мочевины в крови
. ПОВЫШеНИе УРОВНЯ КРеаТИнИна В крови, что может ук.lзывать на нарушенис функции

почек.

Нечастые нежелательные реакции (моryт возникнчгь не чаще. чем у 1 пациента из l00)
. инфекции
. повышение уровня определенного вида лейкоцитов (эозинофилия)
о низкий уровень натрия в крови
о обезвоживание
. повышение уровня триглицеридов (жиров) в крови

о }чащеннос сердцебиение
. холецистит (воспаление желчного пузыря)
. снижение артериztльного давления, которое может вьввать головокружение при

вставании
. тромб (тромбоз) нижних конечностей

. боль в горле

. вздутие живота

. недостаточностьщитовиднойжелезы
о повышение уровня глюкозы в крови
. снижениетактильнойчувствительности
. повышенная потливость
. боль в мышцах и костях
. плохое общее самочувствие

. воспiLпение почек

. увеличение грудных желез у мужчин

. изменения некоторьtх покiвателей анализа крови.

сообщение о нежелательньгх Dеакциях
Если у вас возникают какие-либо нежелательные реакции, проконсультируйтесl, с врачом
или работником аптеки ипи медицинской сесцrой.
.Щанная рекомендация распространяется на любые возможные нежелательные рlэакции, в

том числе на не перечисленные в листке-вкJIадыше. Вы можете сообщить
о нежелательных реакциях в информационную базу данньtх по нежелательным реакциям



(действиям) на лекарственные препараты, вкпIочая сообщения о неэффективно()ти
лекарственных препаратов, выявленным в Республике Беларусь
УП <Щентр экспертиз и испытаний в здравоохранении) Министсрства здравоох.ранения
Республики Беларусь>
2200З7, Минсц Товарищеский пер. 2а
Телефон: +375- 1 7 -299-55-1 4
Факс ++3 7 5 - l 7 -299 -5з-58
Электронная почта: rсеth@rсеth.Ьу
С айт : http :/Дчлчw.rсеth.Ы
Сообщая о нежелательньгх реакциях, вы помогаете получить больше сведении ()

безопасности препарата.

5. ХРЛНЕНИЕ ПРЕПАРАТА ЭСПИРО
Лекарственный препарат не требует специчшьных условий хранения.
Храните препарат в недосryпном для рсбенка месте так, чтобы ребенок не мог \/видеть

его.

Срок годности: 4 года
Не применяйте препарат после истечения срока годности, указанного на картонной
пачке и блистере. .Щатой истечения срока годнl)сти является последний день укаванного
месяца.

Не выбрасывайте препараты в канализацию. Уточните у работника аптеки, как избавиться
от препаратов, которые больше не потребlтотся. Эти меры позволят защитить
окружающую среду.

6. содЕрхtимоЕ упАковки и прочиЕ свЕдЕния
!ейсmвуюu4лllvl веulесmвом является эплеренон. Каждая таблетка содержит 25 мг или 50 мг
эплеренона.
В с пом о z аm е л ьн ы Mlt в е лц е с m валl1l являю m ся., лактозы моно гидрат, целлюлоза
микрокристаллическая, гипромеллоза, натрия лаурилсульфат, кроскармсллоза ЕIатрия,

магния стеарат,
сосmав оболочкu Опаdрай эlселmьtй 33G32578: гипромеллоза, титана диоксид (Е 1 7l ),
лактозы моногидрат, макрогол, триацетин, железа (III) оксид желтый (Е l72).

Внешний вип ппепарата Эспиро и содеожимое его упаковки
Эспиро 25 мг
Круглые двояковыпукJIые таблетки, покрытые пленочной оболочкой желтого ц]вета

Эспиро 50 мг
Круглые двояковыпукJIые таблетки, покрытые пленочной оболочкой желтого ц]вета,

с риской на одной стороне..Щелительная риска служит для облегчения приема таблеткИ
и не обеспечивает разделения таблетки на две равные дозы.

По l0 таблеток в KoнTypнyro ячейковl,rо упаковку из пленки поливиниJтхJIоридноЙ И фОЛЬГИ

алюминиевой.
По 3 конryрньгх ячейковьtх упаковки по l0 таблеток вместе с угвержденным лисТкоМ-

вкJIадышем помещают в пачку из картона.

.Щерясатель регистрационного удостоверения и производитель
Фармачевтический завод <Польфарма> АО
ул. Пельплиньска l9, 83-200 Старогард Гданьски, Польша



Номер телефона: +48 58 5б3l600
Номер факса: +48 58 5622З5З
Адрес электронной почты : phv@po lрhаrтпа.соrп

За любой uнформацuей о препараmе слеdуеm обраtцаmься к локсLльному преdсmавumелю
dержаmеля реzuсmрацuонноzо уdосmоверенuя :

Республика Беларусь
ооо (АкРИхИн БиУай>
220026, г. Минск, ул Бехтерева,7-409
тел. +375 l72 9l 59 98

факс +375 l7291 59 98

Листок-вкладыш пересмотрен

Прочие источники ннформации
Подробные сведения о данном препарате содержатся на веб-сайте Союза
http ://www.euras i апсоmm iss ion. оrg


