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Inspra®
eplerenona

| — IDENTIFICAGCAO DO PRODUTO

Nome comercial:Inspr&
Nome genérico:eplerenona

APRESENTACOES
Inspra® 25 mg ou 50 mg em embalagens contendo0]@020u 50 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Inspra® 25 mg ou 5CGamém o equivalente a 25 mg ou 50 mg de epleeenon
respectivamente.

Excipientes: lactose monoidratada, celulose migtatina, croscarmelose sédica, hipromelose, kulfdto de
sodio, talco, estearato de magnésio, Ogadrparelo (hipromelose, diéxido de titanio, macrogalissorbato
80, 6xido de ferro amarelo, 6xido de ferro vermglho
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Inspré® (eplerenona) é indicado para o tratamento da teipsfo; para insuficiéncia cardiaca apés um episédi
de infarto agudo do miocéardio em pacientes estéveiem evidéncias clinicas de disfungdo cardiagzara
tratamento da insuficiéncia cardiaca cronica clsda NYHA (classificacdo da extensao da doeniHA -
New York Heart Association].

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Inspré® causa aumento das quantidades de sodio e agrenaesecretados, enquanto o potassio é retido. Devid
esse mecanismo atua como diurético e como antithipsvo. A concentracdo maxima de In§pna sangue é
alcancada ap6s 1,5 a 2 horas ap06s a ingestéo dwoinudo e o estado de equilibrio é alcangado emn diais. A
absorcéo de Inspfando é afetada por alimentos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Inspr&® é contraindicado em todos os pacientes com asrgeguiondicdes:
» hipersensibilidade a eplerenona (substancia atwalr$pr&) ou a qualquer componente deste
medicamento;
e nivel de potassio no sangue aumentado de formacaimente significativa ou com condicdes
associadas que levam ao aumento do potassio;
e nivel de potassio no sangue >5,0 mmol/L (mEg/Ljnfcio do tratamento;
< insuficiéncia renal moderada a grave (depuracaoreiinina <50 mL/min) na insuficiéncia cardiaca
apos infarto agudo do miocardio ou depuracdo datioilea <30 mL/min na insuficiéncia
cardiaca;insuficiéncia hepatica grave uso concongtaom diuréticos poupadores de potassio ou
inibidores potentes de CYP450 3A4, como cetocon#ratonazol e ritonavir.

Inspr&® também é contraindicado em pacientes tratadoshiaeetensdo com as seguintes condicdes:

« diabetes Tipo 2 com perda de proteina na urina;

e creatinina sérica >2,0 mg/dL (ou >177 pumol/L) emmias, ou >1,8 mg/dL (ou >159 umol/L) em
mulheres;

e USO concomitante com suplementos de potassio;

« insuficiéncia renal moderada a grave (depuracawetdinina <50 mL/min);

e néo é recomendado na populacao pediatrica;

» ndo deve ser administrado a pacientes com insnféiciérenal grave (eTFG <30 mL/min/1,7F)m
porque o risco de acumulo de potassio € maior cagravamento da fungdo renal. A eplerenona nao
pode ser removida por hemodialise.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Inspré® esta associado ao aumento do risco de elevacgaotdlssip no sangue. Pode-se minimizar o risco pela
selecdo de paciente, ao evitar certos tratamerdnsomitantes e monitoramento. Em geral, ndo se deve
administrar Insprf&em pacientes que recebem suplementacdo de potissiadosos, 0s rins apresentam um
declinio na sua funcéo e existe o risco de acuraalde potassio. O monitoramento peridédico do pimt&ssico

€ recomendado. Deve-se monitorar regularmente tfandseniveis de potassio em pacientes com funcéd ren
comprometida, inclusive aqueles com perda de pr@tpéla urina devido o diabetes. A reducdo da dese
Inspr&® demonstrou redugdo dos niveis de potassio séiite questdo 6. Como devo usar este medicamento?).
O risco de niveis elevados de potassio no sangde mementar quando se utiliza In§pean combinacdo com
um inibidor da enzima conversora de angiotensioa @/ bloqueador do receptor de angiotensina.

Os anti-inflamatdrios administrados com anti-hipesivos poupadores de potassio como Iffsgemonstraram
resultar em aumento de potassio em pacientes comprometimento da funcéo renal.

N&o ha estudos de interacdo com o litio, poréntigie ao litio foi reportada em pacientes recebditio em
combinacdo com diuréticos e inibidores da enzinmvesora de angiotensina.

N&o se observou interacdo medicamentosa com vafatigoxina.
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Deve-se ter atencdo ao uso de In®pean pacientes com funcédo hepéatica comprometidagaturrenal
comprometida, idosos e com 0 uso concomitante cennautores de CYP3A4 (cetoconazol, eritromicina,
saquinavir, verapamil. fluconazol).

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdemc@ieoma quando ele for prescrever uma medicagé. n
O médico precisa avaliar se as medicac¢des reagam ®relterando a sua acéo, ou da outra; isshama
interagcdo medicamentosa. Insprapresenta interacdo medicamentosa conhecida cbmmédicamentos
diuréticos poupadores de potassio (ex. espirormiaft (2) medicamentos inibidores da enzima convarde
angiotensina e/ou um bloqueador do receptor deotargina (ex. captopril, losartana); (3) antiinfdrios ndo
esteroides (exemplo: acido acetilsalicilico); @] (5) substratos de CYP3A4 (ex. midazolam emigla); (6)
inibidores potentes de CYP3A4 (ex. cetoconazagcanazol e ritonavir) (vide questédo 3. Quando rém disar
este medicamento?); (7) inibidores leves a moderdéoCYP3A4 (ex. eritromicingaquinavir, verapamil ou
fluconazol); (8) indutores de CYP3A4 (ex. erva @® 3080). Nao foram observadas interag6es meditasasn
de Inspr& com digoxina e varfarina.

Inspr&® ndo foi estudado em gestantes e s6 devera seaddildurante a gravidez sob orientagdo médica.
N&do se sabe se Insfiré excretado no leite materno apds administracdb @mnsiderando que muitos
medicamentos sdo excretados no leite materno e,apdtencial desconhecido de efeitos adversosrisas;as
amamentadas com este leite, 0 médico devera de@lirinterrupgdo da amamentagdo ou pela suspeiesao
medicamento, com base na avalia¢do da importandiathmento de Insgt@ara a mae.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Efeitos na Habilidade de Dirigir ou Operar Maquinas

Houve relatos de tontura e sincope (desmaio) emmslgacientes. Recomenda-se cautela ao dirigipetan
maquinas até que se determine a resposta ao tratamieial.

Evite levantar-se rapidamente e dirigir veiculos @u operar maquinas, principalmente no inicio do
tratamento.

Atencao: Este medicamento contém AcuUcar, portantodeve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

Este medicamento pode causar doping.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vodasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Inspr&® deve ser conservado em temperatura ambiente (En&e80°C).

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:deé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamen@aso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

Caracteristicas do produto:

Comprimido revestido amarelo, em formato de losaogm gravacdo. As concentracdes sao diferenciaatas
marcas de identificacdo da seguinte maneira:

Inspra® comprimido de 25 mg: Em um dos lados domonido marcado com “Pfizer” estilizado e do outro
lado marcado com “NSR” acima do namero “25”.

Inspra® comprimido de 50 mg: Em um dos lados domonido marcado com “Pfizer” estilizado e do outro
lado marcado com “NSR” acima do niumero “50".

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Para o ajuste individual de dose, as concentrag®ezb mg e 50 mg estdo disponiveis. O regime maxieno
dose é de 50 mg ao dia para insuficiéncia caradid@0 mg ao dia para hipertensao.

Hipertensao: Inspra® pode ser usado sozinho ou em combinagaaatros agentes anti-hipertensivos. A dose
inicial recomendada de Inspra® é de 50 mg admadstuma vez ao dia. Se a pressao arterial ndo for
adequadamente controlada, a dose pode ser aumeatada0 mg duas vezes ao dia. Doses mais altasando
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recomendadas porque ndo tém um efeito maior sgimesado arterial e estdo associadas a um riscensaco
de reacdes adversas, incluindo potassio aumeniaalticdo de eplerenona ou placebo ao regime anti-
hipertensivo de pacientes cuja presséo arteriafai@ontrolada com outros anti-hipertensivos resukem
reducdes significativamente maiores na pressatlisast

Insuficiéncia Cardiaca Classe Il (Crbnica) da NYHA:

Para pacientes com insuficiéncia cardiaca cronasse || da NYHA e eTFG 50 mL/min/1,73 4, o
tratamento deve ser iniciado com uma dose de 26magvez ao dia e, em seguida, aumentada para aldose
de 50 mg uma vez ao dia por 4 semanas, levandometa ¢ nivel de potassio sérico (ver Tabela 1).

Niveis de potassio sérico:

O potassio sérico deve ser medido antes de irodi@tamento com Inspra®, na primeira semana e 8mapos
0 inicio do tratamento ou ajuste da dose. O pat&ssiico deve ser avaliado periodicamente depsisode a
dose de Inspra® ajustada com base no nivel despotgrico (ver Tabela 1 abaixo):

Takela 1. Ajuste de dose com base nos niveis de potass@m

Potassio sérico (mmol/L ou Acéo Ajuste de dose

mEqg/L)

<5,0 Aumento 25 mg em dias alternados para 25 negyuan por

dia
25 mg uma vez por dia a 50 mg uma vez pc
5,0-5,4 Manutenca Sem ajuste de dc
5,5-5,9 Diminuicéo 50 mg uma vez por dia a 25 mg e por dia
25 mg uma vez por dia para 25 mg a cada dois dias
25 mg em dias alternados até a suspe
>6,0 Retencéo N/A

Apés a retencdo de Inspra® devido ao potassiocsBfidd mmol/L (ou> 6,0 mEg/L), a eplerenona pode ser
reiniciada com uma dose de 25 mg em dias alternqdasdo os niveis de potassio cairam abaixo de 5,0
mmol/L (ou 5,0 mEqg/L).

Consideracgdes Gerais

potassia o potassio sérico deve ser medido antes do in@&imadamento com Insgia, dentro de uma semana
e depois de um més ap0s o inicio do tratament@oés a ajuste de dose. Em seguida, potassio sézie sbr
avaliado periodicamente.

Alimentos: Inspr&® pode ser administrado com ou sem alimentos.

Medicamentos CYP3A4 concomitantesos pacientes que estiverem recebendo inibidores levmoderados de
CYP3A4, tais como eritromicina, saquinavir, verapafluconazol, devem receber a dose de 25 mg weuna
ao dia (vide questdo 4. O que devo saber antesaiteeste medicamento?).

Pacientes com insuficiéncia cardiaca NYHA Classe (trdnica) e insuficiéncia renal moderada (CrCl 30-

60 mL/min): devem iniciar o tratamento com uma dose de 25 mglias alternados, titulada para a dose alvo
de 25 mg uma vez ao dia, de preferéncia dentro derdanas, apenas se 0s niveis de potassio sérico
permanecerem <5,0 mmol/L (ver Tabela 1). A avabagériodica do potassio sérico é recomendada.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou rsiggado.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semm=horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esgueca-se de tomar Ifspra horario estabelecido pelo seu médico, tomesomague lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de toangroxima dose, pule a dose esquecida e tomexanao
continuando normalmente o esquema de doses recadwnuelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
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medicamento em dobro para compensar doses esgaieigaquecimento de dose pode comprometer aiaficac
do tratamento.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéub ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

E muito importante informar ao seu médico o aparenio de qualquer reagdo desagradavel durante o
tratamento com Inspfa

Os eventos adversos a seguir sdo aqueles comtaudpeelacdo com o tratamento de In8para hipertensao:
ReacBes comungocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utiliegase medicamento¥intomas similares a
gripe, hipercalemia (quantidade de potassio no usmaraumentada), hipertrigliceridemia (triglicéridaito),
hipercolesterolemia (colesterol alto), tonturaségslor abdominal, diarreia, aumento da gamagllttamsferase
(enzima do figado), aumento de alanina-aminotraasée(enzima do figado), albumindria (presencardgina
albumina na urina), fadiga (cansaco).

Os eventos adversos a seguir séo aqueles comtsudpeelacdo com o tratamento de Ingrara insuficiéncia
cardiaca apd6s um episddio de infarto agudo do mdaxée para tratamento da insuficiéncia cardiaéaica
classe Il da NYHA:

Reacbes comungocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utiliezsse medicamento): infeccao, hipercalemia,
desidratacédo, sincope (desmaio), tontura, infastonicardio (morte das células do masculo cardieddo a
diminuicdo da quantidade de sangue/oxigénio), bipg#o (presséo baixa), tosse, diarreia, nausestigagao
(prisdo de ventre), prurido (coceira), espasmoscoiages (contracdes involuntarias dos masculos), do
musculoesquelética, insuficiéncia renal (perdaudgdo dos rins), aumento da ureia no sangue.

Reacbes incomuns(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizese medicamento): faringite
(inflamagédo da faringe), eosinofilia (aumento donefo de um tipo de célula de defesa do sangue cwmma
eosindfilo), hipotireoidismo (diminuicdo da funca@a tireoide), hipertrigliceridemia, hipercolestermia,
hiponatremia (redugdo da concentracdo de sddioangug), insodnia, cefaleia, hipoestesia (diminuigao
sensibilidade), disfuncéo ventricular esquerdaafiacidade de uma parte especifica do coracéo dbelaom
guantidade adequada de sangue), fibrilagao atijed fle alterac@o do ritmo cardiaco), hipotensdostitica
(diminuicdo da pressao arterial ao levantar), lmicia (gases), vomitos, colecistite (inflamacaoveaicula
biliar), hiperhidrose (transpiracdo em excesso),rids costas, astenia (fraqueza muscular), mal-estmento
de creatinina no sangue, reducao do receptor do dat crescimento epidérmico (da pele), aumentglidese

no sangue.

Frequéncia desconheciddndo pode ser estimada a partir dos dados disponigg angioedema (inchacgo das
partes mais profundas da pele ou da mucosa, gerarde origem alérgica), erupcdo cutanea (lesfeied.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reag8es indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

Atengdo: Este produto € um novo medicamento e umaxtensa pesquisa foi conduzida que indicou
seguranca e eficacia aceitaveis, eventos adversopiievistos e desconhecidos podem ocorrer mesmo se o
produto for indicado e usado corretamente. Nesse @, notifique os eventos adversos por meio do Sist&
VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

N&o houve relatos de casos de eventos adversosiaaks® a superdosagem de In8pean humanos. A
manifestagdo mais provavel de superdosagem huneaisahipotenséo e/ou aumento dos niveis de potéssio
sangue.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Il - DIZERES LEGAIS

MS —1.1535.0010
Farmacéutica Responséavel: Laura Trindade AmorirRF-GP n° 83.163

Registrado e Importado por:

Upjohn Brasil Importadora e Distribuidora de Medientos Ltda.

Av. Nacdes Unidas n°® 12901, Edificio CENU, Torretdp10° andar — Brooklin Paulista
CEP 04578-910 — S&o Paulo — SP

CNPJ: 36.674.526/0001-02

Fabricado por:

Pfizer Pharmaceuticals LLC

Vega Baja — Porto Rico

Embalado por:

Fareva Amboise

Pocé-sur-Cisse — Franca

Upjohn, uma empresa do grupo Viatris.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 03/05/2023.
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HISTORICO DE ALTERAGOES DE BULA
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Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N°. do Data do N°. do Data de Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto = Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
03/06/2022 10458 - 23/07/2019 0781922/19-6 11306 - 25 MG COM REV CT BL
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 21/03/2022 AL PLAS PVC OPC X 10
NOVO - Inclusio NOVO - Registro de 25 MG COM REV CT BL
Inicial de Texto de . AL PLAS PVC OPC X 20
L medicamento novo
Bula — publicagdo no 25 MG COM REV CT BL
bulario RDC 60/12 AL PLAS PVC OPC X 30
25 MG COM REV CT BL
. Todos VP/VPS AL PLAS PVC OPC X 50

50 MG COM REV CT BL
AL PLAS PVCOPCX 10
50 MG COM REV CT BL
AL PLAS PVC OPC X 20
50 MG COM REV CT BL
AL PLAS PVC OPC X 30
50 MG COM REV CT BL
AL PLAS PVC OPC X 50

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo
de alteragdo de
Texto de Bula —
publicacdo no
bulario RDC 60/12

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo
de alteragdo de
Texto de Bula—
publicacdo no
buldrio RDC 60/12

+ QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
« O QUE DEVO SABER ANTES DE 25 MG COM REV CT BL
USAR ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS ALPLAS PVC OPCX 30
- 50 MG COM REV CT BL
* CONTRAINDICACOES AL PLAS PVC OPC X 30
+ ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
+ DIZERES LEGAIS
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