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Qaialdo (spironolakton)
Prehled pro pripravek Qaialdo a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Qaialdo a k cemu se pouziva?

Qaialdo je Ié¢ivy pFipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé refrakterniho otoku (otoku zplsobeného
hromadénim tekutiny, ktery nereaguje na standardni 1éCbu) spojeného s nékterym z téchto
onemocnéni:

e méstnavé srdecni selhani (onemocnéni, pfi kterém srdce nepumpuje krev tak, jak by mélo,
a kolem srdce a v nohou se hromadi tekutina),

e jaterni cirhdza (zjizveni jater) s ascitem (hromadénim tekutiny v bfiSe) a otoky (hromadénim
tekutiny v nohach, chodidlech a kotnicich),

o maligni ascites (hromadéni tekutiny zplsobené ifenim nadorovych bunék do organd v bfise),

« nefroticky syndrom (skupina ptiznak{ souvisejicich s poskozenim ledvin, jako je pfitomnost
bilkovin v moci nebo otoky),

e esencialni hypertenze (vysoky krevni tlak bez zndmé pfriciny).

PFipravek lze pouzit také k diagnostice a I1éCbé primarniho hyperaldosteronismu, coz je onemocnéni, pfi
kterém té&lo produkuje pfilis velké mnoZstvi hormonu aldosteronu, co? rovnéz vede k vyskytu otokd.

Pripravek Qaialdo je ,hybridni IéCivy pfipravek™. Znamena to, Ze tento |écivy pripravek je podobny
Jreferencnimu lécivému pripravku®, obsahuje stejnou léCivou latku, avsak pripravek Qaialdo je

k dispozici ve formé tekutiny urcéené k uziti Usty, zatimco referencni 1éCivy pfipravek je k dispozici ve
formé tablet. Referenénim Iécivym pripravkem pro pripravek Qaialdo je pfipravek Aldactone.

Pripravek Qaialdo obsahuje IéCivou latku spironolakton.
Jak se pripravek Qaialdo pouziva?

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis a déti by mély byt IéCeny pouze pod vedenim
pediatra (détského lékare).

Pripravek Qaialdo je k dispozici ve formé suspenze (tekutiny s pevnymi Casticemi), ktera se uziva Usty
jednou denné.
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Vice informaci o pouzivani pfipravku Qaialdo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Qaialdo pdsobi?

Léc¢iva latka v pripravku Qaialdo, spironolakton, plsobi tak, Ze blokuje tcinky aldosteronu, coz je
hormon, ktery pomaha kontrolovat rovnovahu vody v téle. Tento IéCivy pripravek blokuje specifické
receptory (cile) pro aldosteron v ledvinach. Tim se zvysSuje vylucovani soli a vody ve formé moci

a zaroven se zabranuje pfrilis nizkym hladinam drasliku, coZ nasledné vede ke zmenseni otoku.

Jaké prinosy pripravku Qaialdo byly prokazany v prlibéhu studii?

Spironolakton se k l1éCbé refrakterniho otoku v Evropské unii pouziva jiz nékolik desetileti. Stejné jako
u v8ech lé&ivych ptipravkl provedla spole¢nost studie kvality pFipravku Qaialdo. Spole¢nost také
provedla studie, které prokazaly, Ze je pfipravek Qaialdo ,bioekvivalentni* s referencnim IéCivym
pfipravkem. Dva |écivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny léCivé latky

v téle, a proto se olekava, ze budou mit stejny ucinek.

Jelikoz pripravek Qaialdo je bioekvivalentni s referencnim lé¢ivym pripravkem, jeho pfrinosy se povazuji
za shodné s prinosy referencniho Ié¢ivého pripravku.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Qaialdo?

Uplny seznam nezadoucich t¢inkd a omezeni pripravku Qaialdo je uveden v piibalové informaci.

Jelikoz pripravek Qaialdo je bioekvivalentni s referencnim IéCivym pripravkem, jeho rizika se povazuji
za shodna s riziky referencniho Iécivého pripravku.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Qaialdo (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou hyperkalemie (vysoké hladiny drasliku v krvi, které mohou zptsobovat Ginavu, svalovou slabost,
pocit na zvraceni a poruchy srdeéniho rytmu). Az u 1 z 10 muz{ se objevuje gynekomastie (rdst prsou
u muzd) a bolest prsou.

Na zakladé ceho byl pripravek Qaialdo registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Qaialdo je srovnatelny s referencnim lécivym pripravkem. Stanovisko
agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Aldactone pfinosy pripravku Qaialdo prevysuji
zjisténa rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gcinného
pouzivani pripravku Qaialdo?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Qaialdo, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vsech lé&ivych piipravkl jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Qaialdo priibé&zné sledovany.
Podezreni na nezadouci UcCinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Qaialdo jsou peclivé hodnocena a
jsou ucinéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Qaialdo

Dalsi informace o pripravku Qaialdo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Qaialdo.
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