PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Qaialdo 10 mg/ml peroralni suspenze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml suspenze obsahuje 10 mg spironolaktonu.
Jedna lahvicka o objemu 150 ml obsahuje 1 500 mg spironolaktonu.

Pomocné latky se znamym 0¢inkem

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,75 mg natrium-benzoatu a 400 mg sacharézy v 1 ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze
Bil4 az téméft bila viskozni peroralni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

K 1écbé refrakternich otokl spojenych s méstnavym srdecnim selhdnim, jaterni cirh6zy s ascitem
a otoky, maligniho ascitu, nefrotického syndromu, k diagnostice a 1é¢bé primarniho
hyperaldosteronismu, esencialni hypertenze.

Novorozence, déti a dospivajici 1ze 1é¢it pouze pod vedenim pediatra. K dispozici jsou jen omezené
pediatrické udaje (viz body 5.1 a 5.2).

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Dospeéli

Meéstnavé srdecni selhani s otoky
Obvykla davka — 100 mg denné. V obtiznych nebo t€Zkych pripadech lze davku postupné zvySovat az
na 200 mg denn¢. Pfi kontrole otoktl je obvykla udrzovaci davka 75 az 200 mg denng.

Tezke srdecni selhani v kombinaci se standardni lécbou (trida III-1V podle klasifikace New York Heart
Association)

Na zékladé randomizované studie hodnoceni piipravku Aldactone (RALES) je tfeba 1écbu

v kombinaci se standardni lécbou zah4jit u pacientli se sérovym draslikem < 5,0 mekv/l a sérovym
kreatininem < 2,5 mg/dl davkou spironolaktonu 25 mg jednou denné. Pacientdim, ktefi toleruji davku
25 mg jednou denné, muze byt davka podle klinické indikace zvySena na 50 mg jednou denné¢.
Pacientlim, ktefi davku 25 mg jednou denn¢ netoleruji, miize byt davka sniZzena na 25 mg kazdy druhy
den. Pokyny pro sledovani sérového drasliku a sérového kreatininu viz bod 4.4.

Jaterni cirhoza s ascitem a otoky
Pokud je pomér Na*/K* v mo¢i vyssi nez 1,0, podava se 100 mg denné. Pokud je tento pomér nizsi nez
1,0, podava se 200 az 400 mg denné. UdrZzovaci davku je tfeba stanovit individualné.



Maligni ascites
Pocatecni davka je obvykle 100 az 200 mg denné. V té€Zkych ptipadech lze davku postupné zvySovat
az na 400 mg denné. Pti kontrole otokll je tfeba udrzovaci davku stanovit individualné.

Nefroticky syndrom
nebo Ze ovliviiuje zékladni patologicky proces. Jeho pouziti se doporucuje pouze v piipade, ze
glukokortikoidy samy o sobé nejsou dostate¢n¢ uc¢inné.

Diagnostika a lécba primarniho hyperaldosteronismu
Spironolakton mtze byt pouzit pii pocatecnim diagnostickém méteni pti predpokladu existence
primarniho hyperaldosteronismu, pficemz pacienti konzumuji normalni stravu.

o Dlouhy test: Spironolakton se podava v davce 400 mg denné po dobu 3 az 4 tydni. Korekce
hypokalemie a hypertenze je predpokladem pro diagnoézu primarniho hyperaldosteronismu.

o Kratky test: Spironolakton se podava v davce 400 mg denné€ po dobu 4 dnil. Pokud se sérovy
draslik béhem podavani spironolaktonu zvysuje, ale po jeho vysazeni klesa, je tieba zvazit
predpokladanou diagnézu primarniho hyperaldosteronismu.

Po stanoveni diagnozy hyperaldosteronismu pomoci prikazng&jsich testd l1ze v ramci pfipravy na
chirurgicky zékrok podavat spironolakton v davkach 100 az 400 mg denné. U pacientil, u nichz
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ucinné davce stanovené pro konkrétniho pacienta.

Esencialni hypertenze

Obvykla davka — 50 az 100 mg denng, kterou lze u obtiznych nebo tézkych ptipadt postupné zvysovat
ve dvoutydennich intervalech az na 200 mg denné. Lécba ma pokracovat 2 tydny nebo déle, protoze
do této doby nemusi dojit k adekvatni odpovédi. Davku je tfeba nasledné upravit podle odpovédi
pacienta.

Zvlastni skupiny pacientii

Starsi pacienti

Doporucuje se zahajit 1é¢bu nejnizsi davkou a podle potieby ji zvySovat, aby se dosahlo maximalniho
pfinosu. Opatrnosti je tieba pfi t€zké poruse funkce jater a ledvin, které mohou mit vliv na
metabolismus a vylu¢ovani spironolaktonu.

Porucha funkce ledvin nebo jater

U pacientl s mirnou poruchou funkce ledvin (glomerularni filtrace (GFR) 60—90 ml/min) je tfeba
ledvin. U pacientt se stiedn¢ tézkou (GFR 30 — < 60 ml/min) az t€Zkou (GFR < 30 ml/min) poruchou
funkce ledvin je spironolakton kontraindikovan (viz body 4.3 a 4.4).

Vzhledem k tomu, Ze porucha funkce jater miize mit za nasledek snizené vylucovani spironolaktonu
a jeho metabolitd, je tfeba u pacientli s poruchou funkce jater 1¢€bu zah4jit podédvanim nejnizsi davky
a pomalu ji zvySovat. Pacienty je tfeba peclivé sledovat z hlediska nezadoucich G¢inkt souvisejicich
s davkou (viz bod 4.4).

Pediatricka populace

Lécbu je tieba zahdjit podavanim nejnizsi davky a upravit ji podle odpovédi a snasenlivosti (viz body
4.3 a4.4).

Diuréza pfi méstnavém srde¢nim selhani, ascitu, otoku a nefrotickém syndromu:

o novorozenci: 1-2 mg/kg/den v 1-2 rozdé€lenych davkach,
o kojenci a déti od 1 mésice do 18 let: 1-3 mg/kg/den v 1-2 rozdélenych davkach (maximalné
200 mg denng).



Primarni hyperaldosteronismus; rezistentni ascites:
e novorozenci: lze pouzit maximaln¢ 7 mg/kg/den,
e kojenci nebo déti od 1 mésice do 18 let: Ize pouzit maximalné 9 mg/kg/den (celkem
maximalné 400 mg denn¢).

Novorozence, déti a dospivajici 1ze 1é¢it pouze pod vedenim pediatra. K dispozici jsou jen omezené
pediatrické udaje (viz body 5.1 a 5.2).

V tabulce nize je uveden pievod davky (mg) na objem (ml) za pouziti dvou stiikacek pro peroralni
podani pro ruzny vek, télesnou hmotnost a davku.

Tabulka 1: Pfevod davky (mg) na objem (ml) za pouZziti stfika¢ky pro peroralni podani.
Uvedeny jsou denni davky.

Télesna Davkat
Vék (roky) | hmotnost* 1 mg/kg 2 mg/kg 3 mg/kg

(kg) mg ml mg ml mg ml
0 33 3,3 0,3 6,6 0,7 9,9 1,0
1 mésic 4,5 4,5 0,5 9,0 0,9 13,5 1,4
2 mésice 5,6 5,6 0,6 11,2 1,1 16,8 1,7
3 mésice 6,4 6,4 0,6 12,8 1,3 19,2 1,9
4 mésice 7,0 7,0 0,7 14,0 1,4 21,0 2,1
5 mésict 7,5 7,5 0,8 15,0 1,5 22,5 2,3
6 mesici 7,9 7,9 0,8 15,8 1,6 23,7 2,4
1,0 9,6 9,6 1,0 19,2 1,9 28,8 2,9
1,5 10,9 10,9 1,1 21,8 2,2 32,7 33
2,0 12,2 12,2 1,2 24.4 24 36,6 3.7
3,0 14,3 14,3 1,4 28,6 2,9 42,9 4,3
4,0 16,3 16,3 1,6 32,6 33 48,9 4,9
5,0 18,3 18,3 1,8 36,6 3,7 54,9 5,5
6,0 20,5 20,5 2,1 41,0 4,1 61,5 6,2
7,0 22,9 22,9 23 45,8 4,6 68,7 6,9
8,0 254 254 2,5 50,8 5,1 76,2 7,6
9,0 28,1 28,1 2,8 56,2 5,6 84,3 8.4

*50. percentil u chlapcti ziskany z rastovych graft WHO (0-10 let).

tDavky niz$i nez nebo rovnajici se 10 mg lze natdhnout za pouziti stfikacky pro peroralni podani

o objemu 1 ml. Davky vyssi nez 10 mg lze natahnout za pouziti sttikacky pro peroralni podani

0 objemu 5 ml nebo za pomoci obou stfikacek (vystinovana policka). Obé¢ stiikacky maji stupnici po
0,1 ml (1 mg).

Zptsob podani

Spironolakton je nutno uzivat spolu s jidlem.

Tento 1éCivy ptipravek se uziva peroralné. Lahvicku je tfeba ptred pouzitim ditkladné protfepat, aby se
suspenze znovu rozptylila.

K pfesnému odméieni predepsané davky peroralni suspenze jsou dodavany dvé davkovaci stiikacky
(sttikacka o objemu 1 ml s Cernym pismem a stiikacka o objemu 5 ml s Cervenym pismem, ob& se
stupnici po 0,1 ml, coz umoziuje presné a predepsané davkovani po 1 mg). Zdravotnicky pracovnik
ma pacientovi nebo pecujici osobé doporucit, kterou stiikacku pouzit, aby bylo zajisténo podani
spravné¢ho objemu.

Je tfeba, aby zdravotnicky pracovnik pacienta nebo pecujici osobu instruoval, aby vlozil(a) $pi¢ku
stiikacky do Ust na vnitini stranu tvare a obsah pomalu uvolnil(a). Aby se do zaludku dostala pfesna
a vzdy stejna davka, je tfeba kazdou davku spironolaktonu zapit vodou.



U dospélych bez obtizi s polykanim mohou byt vhodnéjsi a pohodInéjsi pevné peroralni 1ékové formy.
4.3 Kontraindikace

Spironolakton je kontraindikovan u dospélych a pediatrickych pacientti v téchto situacich:

- hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1,

- akutni renalni insuficience, tézké poskozeni ledvin (GFR < 30 ml/min), anurie,

- Addisonova choroba,

- hyperkalemie (> 5,5 mekv/l),

- soub&zné uzivani eplerenonu,

- u pediatrickych pacientt se stfedné téZkou az tézkou poruchou funkce ledvin.

Spironolakton nesmi byt podavan soub&zné s jinymi diuretiky Setficimi draslik a nesmi s nim byt
rutinné podavany dopliiky drasliku, protoze mize dojit k hyperkalemii.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Sledovani stavu tekutin a elektrolytt

Pacienti léceni timto piipravkem vyZzaduji pravidelny dohled zahrnujici sledovani stavu tekutin

a elektrolyt. Vzhledem k moznosti hyperkalemie, hyponatremie a mozného pirechodného zvyseni
hladiny moc¢ovinového dusiku (BUN) v krvi, zejména u starsich pacientll a/nebo u pacientti

s preexistujici poruchou funkce ledvin nebo jater, se doporucuje pravidelné stanoveni sérovych
elektrolytu.

Pripravek je tfeba pouZzivat se zvlastni opatrnosti u starSich pacienti nebo u pacientli s moznou
obstrukci mocovych cest nebo s poruchami, které zptsobuji kolisani elektrolytové rovnovahy.

Soubézné uzivani spironolaktonu s jinymi diuretiky Setficimi draslik, inhibitory angiotenzin
konvertujiciho enzymu (ACE), nesteroidnimi protizanétlivymi lé¢ivymi ptipravky, antagonisty
angiotenzinu II, blokatory aldosteronu, heparinem, nizkomolekularnim heparinem nebo jinymi
l1écivymi pripravky nebo onemocnénimi, o nichz je znamo, ze zplsobuji hyperkalemii, dopliky
drasliku, stravou bohatou na draslik nebo nadhrazkami soli obsahujicimi draslik mohou vést k tézké
hyperkalemii (viz bod 4.5).

Hyperkalemie se muze vyskytnout také u pacientd s poruchou funkce ledvin. Mize dojit k porucham
srde¢niho rytmu, nékdy i fatalnim.

U nékterych pacientli s dekompenzovanou jaterni cirh6zou byla hlasena reverzibilni hyperchloremicka
metabolickd acidoza, obvykle ve spojeni s hyperkalemii, a to i pfi normalni funkci ledvin.

V kombinaci s jinymi diuretiky se mize vyskytnout dilu¢ni hyponatremie (viz bod 4.5).

Hyperkalemie u pacientti s t€zkym srde¢nim selhanim

Hyperkalemie muze byt fatalni. U pacientl s tézkym srde¢nim selhdnim, kterym je podavan
spironolakton, je velmi dilezité monitorovat a regulovat hladinu sérového drasliku. Nesmi se podavat
jina diuretika Setfici draslik. U pacientd se sérovym draslikem > 3,5 mekv/l se nesmi podavat peroralni
doplnky drasliku. Doporu¢ené monitorovani hladiny drasliku a kreatininu je 1 tyden po zahajeni
podavani spironolaktonu nebo zvyseni davky spironolaktonu, poté mési¢ne po dobu prvnich 3 mésicil,
poté ctvrtletné po dobu jednoho roku a poté kazdych 6 mésict. Pti sérovém drasliku > 5 mekv/I nebo
sérovém kreatininu > 4 mg/dl je tfeba 1éCbu pierusit nebo ukondit (viz bod 4.2).

Soubézné uzivani se srde¢nimi glykosidy nebo hypotenzivy

Soubézné podavani tohoto pfipravku se srde¢nimi glykosidy nebo hypotenzivy mize vyZadovat
upravu davkovani téchto 1écivych ptipravki (viz bod 4.5).



Mocovina

Béhem uzivani spironolaktonu mtize dojit k reverzibilnimu zvySeni mocoviny v krvi, zejména pti
poruse funkce ledvin.

Pediatrickd populace

Diuretika Setfici draslik je tfeba u pediatrickych pacientti s hypertenzi a mirnou renalni insuficienci
pouzivat s opatrnosti kvli riziku hyperkalemie. Spironolakton je kontraindikovan u pediatrickych
pacienti se stfedné tézkou nebo tézkou poruchou funkce ledvin (viz bod 4.3).

Pomocné latky se zndmym ¢inkem

Natrium-benzodt

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,75 mg natrium-benzoatu v 1 ml, coz odpovida 112,5 mg/ 150 ml.
Zvyseni hladiny bilirubinu v krvi po jeho uvolnéni z albuminu miiZe zesilit novorozenecky ikterus,
ktery se muze vyvinout do kernikteru (loziska nekonjugovaného bilirubinu v mozkové tkani).

Sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje v doporu¢eném davkovacim rozmezi méné nez 1 mmol (23 mg)
sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

Sacharoza

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci frukt6zy, malabsorpci glukodzy a galaktozy
nebo se sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento 1é¢ivy piipravek uzivat. Vzhledem k tomu,
ze tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 400 mg sacharozy v 1 ml, je tieba to vzit v ivahu z hlediska
denniho pfijmu. Tuto skutecnost je nutno vzit v tivahu u pacientd s diabetem mellitem. Ptipravek
Qaialdo 10 mg/ml mize byt skodlivy pro zuby.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Interakce ovliviiujici pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku

Interakce ovliviujici homeostazu drasliku

Soubézné uzivani léc¢ivych piipravkd, o nichz je znamo, Ze zpsobuji hyperkalemii (napf. lisinopril,
valsartan, indometacin), se spironolaktonem miize vést k t€zké hyperkalemii.

Dale soubézné uzivani trimethoprimu/sulfamethoxazolu (kotrimoxazolu) se spironolaktonem muze
vést ke klinicky vyznamné hyperkalemii.

Vzhledem k tomu, Ze inhibitory ACE snizuji produkci aldosteronu, nesmi se bézné pouzivat se
spironolakto, zejména u pacientl s vyraznou poruchou funkce ledvin.

U pacientt, kterym byl podavan spironolakton soubézné¢ s chloridem amonnym nebo kolestyraminem,
byla hlasena hyperkalemicka metabolicka acidoza.

Interakce oslabujici natriureticky ucinek spironolaktonu

Nesteroidni protizanétlivé 1éCivé pripravky, jako je kyselina acetylsalicylova, indometacin a kyselina
mefenamova, mohou oslabovat natriuretickou u¢innost diuretik v dusledku inhibice intrarenalni
syntézy prostaglandinti a bylo prokazano, Ze oslabuji diureticky ti¢inek spironolaktonu.



Interakce ovliviiujici pouZiti jinych léecivych pripravki

Soubéznému uzivani s karbenoxolonem nebo solemi lithia je tieba se vyhnout.

Spironolakton se vaze na androgenni receptor a mtize zvySovat hladiny prostatického specifického
antigenu (PSA) u pacientt s karcinomem prostaty 1é¢enych abirateronem. Soubézné uZivani

s abirateronem se nedoporucuje.

Dochazi k potenciaci G¢inku jinych diuretik a antihypertenziv a po doplnéni spironolaktonu do
1écebného rezimu mize byt nutné snizit jejich davku pfiblizn€ o 50 % a nésledné ji podle potieby
upravit. Soubézné podavani se srdecnimi glykosidy mize vyzadovat upravu davek téchto 1éCivych
ptipravkd.

Bylo prokazano, ze spironolakton zvySuje polocas eliminace digoxinu. Bylo hlaseno, ze spironolakton
zvysuje koncentraci digoxinu v séru a interferuje s nékterymi testy na stanoveni digoxinu v séru.

U pacientt, ktefi dostavaji digoxin a spironolakton, je tieba odpovéd na digoxin sledovat jinymi
prostiedky nez sérovymi koncentracemi digoxinu, pokud nebylo prokézano, Ze pouzity test na digoxin
neni 1é¢bou spironolaktonem ovlivnén. Pokud se ukaze, Ze je nutné upravit davku digoxinu, je tieba
pacienty peclivé sledovat, zda se u nich neprokaze zvySeny nebo sniZzeny ucinek digoxinu.

Spironolakton snizuje reaktivitu cév na norepinefrin.

Pti 1écbé spironolaktonem je tfeba dbat zvysené opatrnosti u pacientd, ktefi podstupuji regionalni nebo
celkovou anestezii.

Spironolakton zvySuje metabolismus antipyrinu.

Pti fluorimetrickych testech miize spironolakton interferovat se stanovenim sloucenin s podobnymi
fluorescencnimi vlastnostmi.

Spironolakton miZe snizovat plazmatické hladiny mitotanu u pacientii s adrenokortikalnim
karcinomem lé¢enych mitotanem a nesmi byt podavan soucasné s mitotanem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
T¢hotenstvi
Neexistuji zadné studie hodnotici pouziti spironolaktonu u t€hotnych Zen.

Studie na zvifatech prokazaly reproduk¢ni toxicitu (viz bod 5.3). Podavani ptipravku Qaialdo se
v t¢hotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje.

Kojeni

Kanrenon se vylucuje do lidského materského mléka. Piipravek Qaialdo se béhem kojeni nema
podavat.

Fertilita
Ze studii na zvitatech vyplyva, ze spironolakton miize mit negativni vliv na fertilitu (viz bod 5.3).
4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

U nékterych pacientti byla hlaSena somnolence a zavraté. Doporucuje se opatrnost pfi fizeni
motorovych vozidel nebo obsluze stroji, dokud nebude znama odpovéd’ na pocatecni 1écbu.



4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Mezi nejéastéjsi nezadouci ucinky spironolaktonu patfi: hyperkalemie, hlaSena u 17,5 % pacientd,
zejména u pacientd s poruchou funkce ledvin nebo pii soubézném uzivani inhibitord ACE nebo
antagonisti angiotenzinu II; gynekomastie a bolest prsou, hlaSena u 9 % muzu.

V klinickych studiich byly pozorovany a béhem 1é¢by spironolaktonem hlaseny tyto nezadouci ucinky
s témito frekvencemi: velmi ¢asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); méné Casté (> 1/1 000 az <
1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych udaji
nelze urcit). Tabulka 2 uvedena nize vychazi z klasifikace organovych systému a frekvenci podle

databaze MedDRA. V ramci kazdé skupiny s danou frekvenci jsou nezadouci G€¢inky sefazeny podle

klesajici zavaznosti.

Tabulka 2 Tabulkovy prehled nezadoucich ucinku

Trida Frekvence Nezadouci ucinky
organovych systému
Novotvary Méng Casté Nezhoubny
benigni, novotvar
maligni a prsu (u muzl)
bliZze neuréené
(zahrnujici cysty
a polypy)
Poruchy Neni znamo Leukopenie
krve a Agranulocytdza
lymfatického Trombocytopenie
systému Anémie
Eozinofilie
Purpura
Poruchy Velmi Casté Hyperkalemie***
metabolismu Mén¢ Casté Elektrolytova
a vyzivy nerovnovaha
Psychiatrické Casté Stavy zmatenosti
poruchy Neni znamo Porucha libida
Poruchy Casté Zavrat
nervového systému Neni znamo Ataxie
Bolest hlavy
Ospalost
Letargie
Gastrointestinalni Casté Nauzea
poruchy Neni znamo Gastrointestinalni porucha
Poruchy jater Méng Casté Abnormalni
a ZluCovych cest funkce jater
Poruchy kuze Casté Pruritus
a podkozni tkan¢ Vyrazka
Méné Casté Kopftivka
Neni znamo Toxicka epidermalni nekrolyza
(TEN)
Stevens-Johnsontiv
syndrom

Lékova reakce

s eozinofilif a systémovymi
ptiznaky (DRESS)
Pemfigoid

Alopecie




Hypertrichoza
Poruchy svalové a kosterni Casté Svalové kiece
soustavy a pojivové tkang
Poruchy ledvin a mogovych cest | Casté Akutni poSkozeni ledvin
Poruchy reprodukéniho Casté Gynekomastie*
systému a prsu Bolest prsou™®*
Méng Casté Porucha
menstruace
Neni zndmo Impotence
Celkové poruchy Casté Malatnost
a reakce Neni znamo Lékova horecka
v misté aplikace
* V souvislosti s uzivanim spironolaktonu se miize rozvinout gynekomastie. Zda se, Ze jeji

rozvinuti souvisi s vys§i davky a délkou 1é¢by a po ukonceni 1é¢by 1é¢ivym pripravkem je
obvykle reverzibilni. Ve vzacnych ptipadech mtize zvétseni prsou pretrvavat.

** 'V klinickych studiich byla bolest prsou hlaSena ¢astéji u muzi nez u Zen.

**%  Arytmie, bolest na hrudi, nauzea, prijem, parestezie, slabost, flacidni paralyza nebo svalové
kiece; muze byt obtizné je klinicky odlisit od hypokalemie. Nejc¢asnéjsimi specifickymi
znamkami poruchy tykajici se drasliku jsou elektrokardiografické zmeény.

Pediatrickd populace

Ocekava se, ze frekvence, typ a zavaznost nezadoucich Géinkt u déti budou podobné jako u dospélych.

HlaSeni podezieni na nezadouci i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na nezadouci u€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich téinkti uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Akutni pfedavkovani se miize projevit ospalosti, dusevni zmatenosti, nauzeou, zvracenim, zavratémi,
prijmem nebo makulopapuldzni ¢i erytematozni vyrazkou. Muze dojit k dehydrataci. Mize byt
vyvolana hyponatremie nebo hyperkalemie, tyto G¢inky vSak nejsou pravdépodobné spojeny

s akutnim predavkovanim. Pfiznaky hyperkalemie viz bod 4.8.

Lécba
Nebylo zjisténo zadné specifické antidotum. Uzivani spironolaktonu je tfeba pterusit. Po vysazeni
1é¢ivého pripravku lze ocekavat zlepSeni. Mohou byt indikovana obecna podptlirna opatieni, véetné

nahrady tekutin a elektrolytt. Pfi hyperkalemii je tfeba snizit pfijem drasliku a podat draslik vylucujici
diuretika, intravenozni glukozu s rychle ptisobicim inzulinem nebo peroralni iontoménicové

pryskyfice.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diuretika, antagonisté aldosteronu a jina kalium Setfici diuretika, ATC
kod CO3DAO1


https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx&wdOrigin=BROWSELINK

Mechanismus u¢inku

Spironolakton jako kompetitivni antagonista aldosteronu zvysuje vyluovani sodiku a zaroven
snizuje ztraty drasliku v renalnim distalnim tubulu. Psobi postupné a dlouhodobé¢, maximalni
odpoveédi se obvykle dosahne po 2 az 3 dnech 1é¢by. Kombinace spironolaktonu s béznym,
proximalnéji ptisobicim diuretikem obvykle zvySuje diurézu bez nadmérnych ztrat drasliku.

Klinicka G¢innost a bezpecnost

Tézke srdecni selhani

RALES byla mezinarodni, dvojité zaslepena studie, do které bylo zafazeno 1 663 pacientl s ejekéni
frakei < 35 %, srde¢nim selhanim tidy IV podle klasifikace New York Heart Association (NYHA)

v poslednich 6 mésicich a srde¢nim selhdnim tfidy III-IV v dobé¢ randomizace. VSichni pacienti
museli uzivat klickové diuretikum, a pokud ho tolerovali, také inhibitor ACE. Pacienti s vychozi
hodnotou sérového kreatininu > 2,5 mg/dl nebo s nedavnym zvysenim o 25 % nebo s vychozi
hodnotou sérového drasliku > 5,0 mekv/1 byli ze studie vylouceni. Pacienti byli randomizovani

v poméru 1:1 do skupiny uzivajici spironolakton 25 mg peroralné jednou denné, nebo do skupiny
uzivajici odpovidajici placebo. Pacientiim, ktefi tolerovali davku 25 mg jednou denné, byla davka
podle klinické indikace zvySena na 50 mg jednou denné. Pacientlim, kteti ddvku 25 mg jednou denné
netolerovali, byla davka sniZzena na 25 mg kazdy druhy den. Primarnim cilovym ukazatelem studie
RALES byla doba do umrti bez ohledu na pfi¢inu. Studie RALES byla pfed¢asn¢ ukoncena po
primérné dobé sledovani 24 mésict, protoZe v planované pribézné analyze byl zjistén vyznamny
pfinos spironolaktonu s ohledem na imrtnost. Spironolakton snizil riziko umrti o 30 % ve srovnani

s placebem (p< 0,001-95%, interval spolehlivosti 18—40 %). Spironolakton snizil riziko Gmrti ze
srdecnich pficin, pfedevsim nahlého imrti a umrti v disledku progresivniho srde¢niho selhani o 31 %
ve srovndni s placebem (p< 0,001-95%, interval spolehlivosti 1842 %).

Spironolakton rovnéz snizil riziko hospitalizace z divodl srde¢nich probléma (definovanych jako
zhorseni srdec¢niho selhani, angina pectoris, komorové arytmie nebo infarkt myokardu) o 30 %

(p <0,001-95%, interval spolehlivosti 1841 %). Zmény tfidy NYHA byly u spironolaktonu
priznivéjsi: ve skuping 1écené spironolaktonem se tiida NYHA na konci studie zlepsila u 41 %
pacientil a zhorsila u 38 % pacientd ve srovnani se zlepSenim u 33 % pacientd a zhorSenim u 48 %
pacientli ve skuping, které bylo podavano placebo (p < 0,001).

Pediatricka populace

O spironolaktonu u déti nejsou k dispozici dostate¢né informace z klinickych studii. Je to dano
n¢kolika faktory: malym poctem studii provedenych u pediatrické populace, pouzitim spironolaktonu
v kombinaci s jinymi ptipravky, malym poctem pacientl hodnocenych v jednotlivych studiich

a riznymi zkoumanymi indikacemi. Doporuceni pro davkovani u pediatrickych pacienti jsou
zalozena na klinickych zkusenostech a piipadovych studiich doloZenych ve védecké literature.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Spironolakton se dobfe vstfebava peroralné a je metabolizovan hlavné na aktivni metabolity:
metabolity obsahujici siru (80 %) a ¢astecné kanrenon (20 %). Ackoli je plazmaticky polocas
eliminace samotného spironolaktonu kratky (1,3 hodiny), polocasy aktivnich metabolitti jsou delsi (od

2,8 do 11,2 hodiny).

Pediatrickd populace

O pouziti ptipravku u pediatrické populace nejsou k dispozici zadné farmakokinetické udaje.
Doporuceni pro davkovani u pediatrickych pacientti jsou zaloZena na klinickych zkuSenostech
a ptipadovych studiich dolozenych ve védecké literatute.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Kancerogenita

Peroralné podavany spironolakton se ve studiich podavani latky v krmivu provedenych na potkanech
projevil jako tumorigenni latka, pficemz jeho prolifera¢ni ucinky se projevily na endokrinnich
organech a jatrech. V 18mésicni studii s davkami piiblizng 50, 150 a 500 mg/kg/den (piiblizné
Inasobek, 4nasobek resp. 12nasobek maximalni doporu¢ené denni davky 400 mg denné pro ¢lovéka
na zakladé t€lesného povrchu) doslo ke statisticky vyznamnému zvysSeni vyskytu benignich adenomi
Stitné zlazy a varlat a u samct potkani

ke zvyseni proliferacnich zmén v jatrech v zavislosti na davce (véetné hepatocytomegalie

a hyperplastickych uzlt). Ve 24mésicnich studiich, v nichz byly potkaniim podavany davky ptiblizné
10, 30, 100 a 150 mg/kg/den spironolaktonu (piiblizné€ 0,2nasobek, 0,7nasobek resp. 2nasobek
maximalni doporucené denni davky 400 mg denné pro ¢lovéka na zakladé¢ télesného povrchu), pattily
mezi prolifera¢ni €inky vyznamné zvyseni hepatocelularnich adenomti a testikularnich
intersticialnich buné¢nych nadorl u samct a vyznamné zvyseni adenomt a karcinomi folikularnich
bunek §titné Zldzy u obou pohlavi. U samic byl rovnéz zaznamenan statisticky vyznamny narast
benignich déloznich endometrialnich stromalnich polypt.

U potkanti, kterym byly podavany denni davky kalium-kanrenoatu (slou¢eniny chemicky podobné
spironolaktonu, jejiz primarni metabolit, kanrenon, je rovnéz hlavnim produktem metabolismu
spironolaktonu u ¢loveéka) po dobu jednoho roku, byl pozorovan vyskyt myelocytarni leukémie

v zavislosti na davce (vice nez 30 mg/kg/den). Ve dvouletych studiich na potkanech bylo peroralni
podavani kalium-kanrenoatu spojeno s myelocytarni leukémii a nadory jater, $titné zlazy, varlat

a mlécné zlazy.

Genotoxicita

Ani spironolakton, ani kalium-kanrenoat nevyvolaly v testech s bakteriemi nebo kvasinkami
mutagenni G¢inky. Bez metabolické aktivace se neprokazalo, ze by spironolakton nebo kalium-
kanrenoat byly mutagenni v testech na savcich in vitro. Pii metabolické aktivaci byl spironolakton

v nékterych testech mutagenity na savcich in vitro negativni a v jinych testech na savcich in vitro
pozitivni na mutagenitu. Pfi metabolické aktivaci byl kalium-kanrenoat v nékterych testech in vitro na
savcich pozitivni, v jinych neprukazny a v dal$ich negativni.

Fertilita a reprodukéni toxicita

V reprodukeéni studii se tfemi vrhy, kdy samice potkani dostavaly v krmivu davky spironolaktonu

15 a 50 mg/kg/den (coz je priblizn€ 0,4nasobek resp. 1nasobek maximalni doporucené denni davky
400 mg denn¢ pro ¢lovéka na zakladé télesného povrchu), nebyly pozorovany zadné ucinky na pareni
a fertilitu, ale pti davce 50 mg/kg/den doslo k malému zvyseni vyskytu mrtvé narozenych mlad’at.
Spironolakton nemél u mysi teratogenni ucinky. U kralikt, kteti dostavali spironolakton, se snizila
mira poceti, zvysila se mira resorpce a snizil se pocet zivé narozenych mlad’at. U potkand, kterym byly
podavany vysoké davky, nebyly pozorovany zadné embryotoxické Gcinky, ale byla zaznamenana
omezena hypoprolaktinemie souvisejici s davkou a snizeni té€lesné hmotnosti ventralni prostaty

a semennych vackl u samcii a zvyseni sekrece luteinizacniho hormonu a hmotnosti vaje¢nikti a délohy
u samic. V jiné studii na potkanech

byla hlaSena feminizace vnéjsich genitalii samcich plodi. Pii injekénim podani samicim potkanti

(100 mg/kg/den po dobu 7 dnd, i.p.) (pfiblizn€ 2nasobné vyssi nez maximalni doporucena denni davka
400 mg denné pro Clovéka na zakladé télesného povrchu) bylo zjisténo, Ze spironolakton prodluzuje
délku estralniho cyklu tim, Ze béhem 1é¢by prodluzoval diestrus a béhem 2tydenniho pozorovaciho
obdobi po 1écbé vyvolaval konstantni diestrus. Tyto ucinky byly spojeny se zpomalenym vyvojem
ovarialnich folikul® a snizenim hladiny cirkulujicich estrogenil, coz mtzZe zhorsit pafeni, fertilitu

a fekunditu. Spironolakton (100 mg/kg/den) (piiblizn¢ 1nasobek maximalni doporuc¢ené denni davky
400 mg denn¢ pro Cloveka na zéklade telesného povrchu) podévany i.p. samicim mysi béhem
dvoutydenniho souziti s neléCenymi samci, snizil pocet mysi, které zabtezly (a¢inek byl prokazatelné
zpusoben inhibici ovulace), a sniZil po¢et implantovanych embryi u mysi, které zabtezly (0¢inek byl
prokazatelné zptsoben inhibici implantace), a pti davce 200 mg/kg (priblizné 2nasobek maximalni
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doporucéené denni davky 400 mg denné pro ¢lovéka na zakladé t€lesného povrchu) také prodlouzil
latentni dobu do pareni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Natrium-benzoat (E 211)
Sacharo6za

Natrium-citrat (E 331)
Monohydrat kyseliny citronové (E 330)
Tekuté jahodové aroma
Ochucovaci aroma
Polysorbat 80 (E 433)
Simetikonova emulze 30%
Xanthanova klovatina (E
415)

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Neoteviena lahvicka: 2 roky

Po prvnim otevieni: Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce pii teploté do 25 °C. Po 12 tydnech
veskery nepouzity obsah zlikvidujte.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Pted prvnim otevienim tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.
Podminky uchovavani po jeho prvnim otevfeni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Jantarové hnéda lahvicka ze skla tfidy III s détskym bezpecnostnim uzavérem s garanci neporusenosti
obalu (z polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE) s rozsifenou polyethylenovou vlozkou) obsahujici
150 ml peroralni suspenze.

Jedno baleni obsahuje jednu lahvicku, adaptér na lahvicku z polyethylenu s nizkou hustotou (LDPE)
a 2 davkovaci stiikacky (stfikacku o objemu 1 ml se stupnici po 0,1 ml a stfikacku o objemu 5 ml se
stupnici po 0,1 ml).

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Lahvic¢ku je nutné pied pouzitim diikladné protfepat, aby se zajistilo dobré promichani peroralni
suspenze.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nova Laboratories Ireland Limited
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3" Floor, Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Irsko

8. REGISTRACNI CIiSLO / REGISTRACNI CiSLA

EU/1/23/1731/001

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 26. kvétna 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropské
agentury pro lécivé pripravky https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BIVE,ZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného / vyrobet odpovédnych za propousténi Sarzi

Pronav Clinical Ltd.

Unit 5

Dublin Road Business Park
Carraroe, Sligo

F91 D439

Irsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZIT{

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis (viz pfiloha I: Souhrn Gdaji o ptipravku,

bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladadni PSUR pro tento 1éCivy pfipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované Cinnosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é€ivé piipravky,

o pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v dasledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru pfinost a rizik, nebo z divodu dosazeni vyznacného
milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENIi NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Qaialdo 10 mg/ml peroralni suspenze
spironolakton

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden ml suspenze obsahuje 10 mg spironolaktonu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

v

Rovnéz obsahuje natrium-benzoat a sacharézu. Podrobnéjsi informace jsou uvedeny v pribalové
informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni suspenze

150 ml

Lahvicka

Adaptér na lahvicku

Davkovaci stiikacky o objemu 1 ml a 5 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Uzivejte podle pokynt svého lékaie pomoci ptiloZzenych davkovacich stiikacek.
Pted pouzitim lahvicku ditkkladné protiepejte.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Zlikvidujte 12 tydnl po prvnim otevieni.
Datum otevieni:
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Po prvnim otevieni uchovavejte v dobfe uzaviené lahviéce pii teploté do 25°C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nova Laboratories Ireland Limited
3rd Floor

Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Irsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/23/1731/001

13. CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Qaialdo

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Qaialdo 10 mg/ml peroralni suspenze
spironolakton

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden ml suspenze obsahuje 10 mg spironolaktonu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

v

Rovnéz obsahuje natrium-benzoat a sacharézu. Podrobnéjsi informace jsou uvedeny v pribalové
informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni suspenze
150 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.

Pred pouzitim si preététe pribalovou informaci.

Uzivejte podle pokynt svého lékaie pomoci ptiloZzenych davkovacich stiikacek.
Pted pouzitim lahvicku ditkladné protfepejte.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Zlikvidujte 12 tydnl po prvnim otevieni.
Datum otevieni:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Po prvnim otevieni uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce pii teploté do 25°C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nova Laboratories Ireland Limited
3rd Floor

Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Irsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/23/1731/001

13. CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Qaialdo 10 mg/ml peroralni suspenze
spironolakton

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat, protozZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Qaialdo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Qaialdo uzivat
Jak se ptipravek Qaialdo uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak pripravek Qaialdo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e M

o
.

Co je pripravek Qaialdo a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Qaialdo obsahuje 1éCivou latku spironolakton. Spironolakton patii do skupiny 1é¢ivych
ptipravkd nazyvanych ,,diuretika (tablety na odvodnéni). Spironolakton pisobi tak, ze blokuje u€inky
aldosteronu, hormonu, ktery pomaha fidit rovnovahu vody v téle. Spironolakton zplsobuje vylu¢ovani
prebytecné soli a vody a zabraiuje pfili§ nizké hladin€ drasliku, ¢imz se snizuji otoky. Spironolakton
se pouziva k 1é¢b¢ rtiznych onemocnéni u novorozenct, déti a dospélych.

Pripravek Qaialdo se pouziva k 1é¢b¢ refrakternich otokti (ptetrvavajicich otokd v diisledku hromadéni
tekutiny, které nereaguji na jinou 1é¢bu) spojenych s:

- mestnavym srde¢nim selhanim (stav, kdy srdce nepiecerpava krev tak dobfte, jak by mélo,
a kolem srdce se hromadi tekutina, kterd zptisobuje dusnost, unavu a otoky kotnikit),

- jaterni cirhozou (typ jaterniho onemocnéni) s ascitem (nahromadéni tekutiny v bfise) a otoky,

- malignim ascitem (stav, kdy se v bfiSe hromadi tekutina obsahujici nddorové buiiky),

- nefrotickym syndromem (porucha ledvin zptisobujici unik pfili§ velkého mnozstvi bilkovin do
moci),

- esencialni hypertenzi (vysoky krevni tlak bez znamé pficiny).

Pripravek Qaialdo se pouziva také k diagnostice a 1é¢b¢ primarniho hyperaldosteronismu (stav, kdy

Vase télo produkuje pfilis mnoho hormonu zvaného aldosteron, coz vede k hromadéni tekutin). Dé&ti
1ze 1écit pouze pod vedenim pediatra.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Qaialdo uZivat
Neuzivejte pripravek Qaialdo,
- jestlize jste alergicky(a) na spironolakton nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku

(uvedenou v bod¢ 6),
- jestlize mate Addisonovu chorobou (onemocnéni, pii kterém nadledviny nevytvareji dostatek
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ur¢itych hormontt),

- jestlize mate hyperkalemii (vysokou hladinu drasliku v krvi),

- jestlize mate anurii (stav, kdy pacient nemize tvofit nebo vylu¢ovat moc),

- jestlize mate akutni selhani ledvin,

- jestlize mate tézké onemocnéni ledvin,

- jestlize uzivate eplerenon (dalsi 1€k pouzivany k 1écbé hyperaldosteronismu),

- jestlize uzivate diuretika Setfici draslik (Iéky, které mohou zvysit tvorbu moci bez ztraty
drasliku) nebo jakékoli doplnky stravy obsahujici draslik.

Déti se stfedné t€zkym az tézkym onemocnénim ledvin nesmi ptipravek Qaialdo uzivat.
Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Qaialdo se porad’te se svym l¢katem nebo lékarnikem:

- jestlize mate onemocnénim ledvin, coz je dulezité zejména u déti s hypertenzi,

- jestlize mate onemocnénim jater,

- jestlize jste starSi pacient a/nebo mate blokadu v ¢astech téla, které shromazd'uji a vylucuji moc,
nebo mate onemocnéni, které miize vést k poruse elektrolytt (soli, jako je sodik, draslik, vapnik,
chloridy a hydrogenuhli¢itany v krvi a dalsich tekutinach v téle),

- jestlize mate t€zké srdecni selhani a jste 1écen(a) ptipravkem Qaialdo, bude Vas 1ékat sledovat
hladinu drasliku v krvi kvili riziku hyperkalemie, kterd miize vést k imrti. Doporucené
monitorovani hladiny drasliku a kreatininu je 1 tyden po zahajeni podavani spironolaktonu nebo
po zvyseni davky spironolaktonu, poté mésicné po dobu prvnich 3 mésicti, poté Ctvrtletné po
dobu jednoho roku a poté kazdych 6 mésica,

- jestlize mate snizenou funkci ledvin nebo selhani ledvin, muze dojit k zavaznému zvyseni
hladiny drasliku v krvi, coz miize ovlivnit ¢innost Vaseho srdce a v extrémnich pfipadech vést
k umrti.

Lékar nebo zdravotni sestra Vam budou pravidelné provadét krevni testy na kontrolu hladiny tekutin
a elektrolytt (drasliku a sodiku).

Lécba pripravkem Qaialdo muize zvysit hladinu drasliku a mocovinového dusiku v krvi (ukazatel
jaternich a ledvinovych problémt) a snizit hladinu sodiku, zejména u star$ich osob a/nebo u pacientti
s problémy se srdcem, ledvinami nebo jatry. Vysoka hladina drasliku (hyperkalemie) mtze

v extrémnich pfipadech vést k timrti.

Soubézné podavani piipravku Qaialdo s n€kterymi léky, napt. trimethoprimem/sulfamethoxazolem
(kotrimoxazolem), dopliiky drasliku a potravinami bohatymi na draslik, mtze vést k tézké
hyperkalemii.

Mezi ptiznaky t€zké hyperkalemie patii svalové kiece, nepravidelny srde¢ni rytmus, prijem, pocit na
zvraceni, zavraté nebo bolest hlavy.

Spironolakton mtize vyvolat gynekomastii (zvétSeni prsou), bolest prsou a nepravidelnou menstruaci.

Doporucuje se provadét Casté krevni testy, zejména u starSich osob a pacientt s poruchou funkce
ledvin.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Qaialdo

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékare, pokud uzivate abirateron k 16¢bé karcinomu prostaty. Soub&zné uzivani
s abirateronem se nedoporucuje.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate mitotan k 1é€bé malignich nadorti nadledvin. Tento 1ék nesmi
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byt podavan soucasné s mitotanem.

Soubéznému uzivani s karbenoxolonem nebo solemi lithia je tieba se vyhnout.
Je mozné, ze Vam lékar upravi davku ptipravku Qaialdo, pokud uzivate kterékoli z nasledujicich 1éciv:

- diuretika Setfici draslik a blokatory aldosteronu, inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu
(ACE), antagonisty angiotenzinu II (riziko zvySeni hladiny drasliku v krvi),

- antipyrin pouzivany ke snizeni horecky,

- kolestyramin, chlorid amonny (riziko zvySeni hladiny drasliku v krvi a acidozy),
ibuprofen nebo kyselina mefenamova (riziko zvysSeni hladiny drasliku v krvi),

- doplnky drasliku (riziko zvyseni hladiny drasliku v krvi),

- norepinefrin,

- regionalni nebo celkova anestetika,

- heparin, nizkomolekularni heparin, 1éky zabranujici tvorbé krevnich sraZzenin (riziko zvySeni
hladiny drasliku v krvi),

- 1éky, o nichZ je znamo, Ze zptisobuji hyperkalemii (riziko zvySeni hladiny drasliku v krvi),

- trimethoprim a trimethoprim-sulfamethoxazol (riziko zvySeni hladiny drasliku v krvi),

- 1éky na vysoky krevni tlak véetné jinych diuretik; digoxin nebo jiné srde¢ni glykosidy
pouzivané k 1é€bé srdecniho selhani. U téchto 1écivych ptipravkli mohou byt nutné Gpravy
davky.

Pokud mate podstoupit chirurgicky vykon, pfi kterém Vam bude podano anestetikum, informujte
osetfujiciho 1ékate, ze uzivate ptipravek Qaialdo.

Piipravek Qaialdo s jidlem a pitim

Uzivani ptipravku Qaialdo se stravou s vysokym obsahem soli drasliku a nahrazkami soli obsahujicimi
draslik mize vést ke zvySeni hladiny drasliku v krvi. Viz bod 2. ,,Neuzivejte ptipravek Qaialdo*.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Ptipravek Qaialdo se v obdobi kojeni nemé podavat. Uzivani ptipravku Qaialdo byste méla
prodiskutovat se svym Iékatem, ktery Vam doporuci zvazit alternativni zptsob krmeni Vaseho ditéte
b&hem jeho uzivani.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Dbejte opatrnosti, pokud fidite motorova vozidla nebo obsluhujete stroje. S 1é¢bou spironolaktonem je
spojovana ospalost a zavraté, coz mize ovlivnit Vasi schopnost bezpecné fidit motorova vozidla nebo
obsluhovat stroje.

Piipravek Qaialdo obsahuje natrium-benzoat (E 211)
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,75 mg natrium-benzoatu v 1 ml. Natrium-benzoat mize zesilit
zloutenku (zezloutnuti kiize a 0¢i) u novorozencii (do 4 tydnt véku).

Pripravek Qaialdo obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje v doporu¢eném davkovacim rozmezi méné nez 1 mmol (23 mg)
sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

Pripravek Qaialdo obsahuje sacharézu

Pokud Vam lékar sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

Vzhledem k tomu, Ze ptipravek Qaialdo 10 mg/ml obsahuje 400 mg sachar6zy v 1 ml, je tfeba to vzit
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v tvahu z hlediska denniho pifijmu. Tuto skute¢nost je nutno vzit v ivahu u pacientd s cukrovkou.
Ptipravek Qaialdo muze byt Skodlivy pro zuby.
3. Jak se pripravek Qaialdo uziva

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého I¢kate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Davka
Lékat Vam doporuci davku a ¢etnost podavani. Davku je tfeba uzivat s jidlem.

Pouziti u dospélych

svvr

a v piipadé potfeby mize byt zvySena na maximalni davku 400 mg spironolaktonu denné. Pokud si
nejste jisty(a), jaké mnozstvi mate uzivat, zeptejte se svého 1ékatre nebo 1ékarnika.

Pouziti u starSich osob

Lékatr Vam nasadi nizkou poc¢ate¢ni davku a podle potieby ji bude postupné zvySovat, aby se dosahlo
pozadovaného ucinku.

Pouziti u déti
Pokud podavate pripravek Qaialdo ditéti, zavisi podavana davka na jeho véku a télesné hmotnosti.

- Davka u novorozenct je 1 az 2 mg/kg/den v jedné nebo dvou rozdélenych davkach.

- Déavka u déti ve véku od 1 mésice do 18 let je 1 az 3 mg/kg/den v jedné nebo dvou rozdélenych
davkach (nejvyse vSak 200 mg dennc).

- U rezistentniho ascitu nebo primarniho hyperaldosteronismu lze podavat vyssi davky az do
maximalni davky 7 mg/kg/den u novorozencti a 9 mg/kg/den u starSich déti (nejvyse vSak
400 mg denng).

Cesta a zptisob podani
Peroralni podani (podani usty).

Tento 1éCivy ptipravek je tieba uzivat s jidlem.
K podani lé¢ivého ptipravku vzdy pouzijte piilozené stiikacky.

Mensi stiikacka se pouziva k podani davek mensich nebo rovnych 10 mg. Stiikacka miize obsahovat
maximalné 1 ml. M4 ¢arky, které oznacuji piirtstek o 0,1 ml, pti¢emz 0,5 a 1,0 ml je vyznaceno.

0,1 ml obsahuje 1 mg spironolaktonu. Plna stiikacka obsahuje 10 mg spironolaktonu. Tuto stiikacku
byste me¢l(a) pouzit pouze v ptripadé, Ze celkova davka, kterou mate uzit, je mensi nebo rovna 10 mg.

Veétsi stitkacka muze obsahovat az 5 ml. Ma ¢arky, které oznacuji pfirtstek o 0,1 ml, pfi¢emz intervaly
po 1 ml jsou vyznacCeny. Tato stfikacka se pouziva k odméieni davek vyssich nez 10 mg.

Je dulezité, abyste na sviij 1€k pouzival(a) spravnou davkovaci stiikacku. Vas 1ékar nebo 1ékarnik Vam
na zakladé ptedepsané davky poradi, kterou stiikacku pouZzit.

Davka (mg) Objem pripravku Jakou stfikacku
Qaialdo, ktery ma byt pouzit?
podan (ml)
5 0,5 Malou (1ml)
10 1,0 Malou (1ml)
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25 2,5 Velkou (5ml)
50 5,0 Velkou (5ml)
100 10,0 Velkou (5ml)
200 20,0 Velkou (5ml)

Pokud uzivate 1éCivy piipravek, nebo jej podavate ditéti i jiné osob¢, umyijte si pied podanim a po
ném ruce.

Pti uzivani ptipravku se fid’te témito pokyny:
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10.
11.
12.

Obrazek 1 Obrazek 2 Fbrézek 3 Obrazek 4 Obrazek 5

Pted pouzitim lahvi¢ku dikladné protiepejte (aby se 1ék dobie promichal) (obrazek 1).
Sejméte uzaver lahvicky (obrazek 2), adaptér pevné zatlacte do hrdla lahvi¢ky a ponechte jej na
miste pro piisti davky (obrazek 3).

Zasunte $picku davkovaci stiikacky do otvoru v adaptéru (obrazek 4). Vas lékai nebo 1ékarnik
Vam poradi, kterou stiikacku mate pouZit, abyste ziskal(a) spravnou davku: bud’ 1ml, nebo
Sml strikacku.

Obrat’te lahvicku dnem vzhiru (obrazek 5).

Zatahnéte pist stiikacky zpét, abyste natahl(a) 1éCivy piipravek z lahvicky do stiikacky. Tahnéte
pist stiikacky k bodu na stupnici, ktery odpovida piedepsané davce (obrazek 5). Pokud si nejste
jisty(4), kolik pfipravku natahnout do stfikacky, vzdy se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni
sestrou.

Lahvic¢ku otocte dnem doli a opatrné vyjméte stiikacku z adaptéru. Strikacku drzte v oblasti téla
stiikacky, nikoliv za pist.

Jemné vlozte $picku stiikacky do ust a pfilozte ho k vnitini strané¢ tvare.

Pomalu a opatrné tlacte pist smérem doltl a jemné€ vstiiknéte 1é¢ivy piipravek smérem do vnitini
strany tvafe a spolknéte jej. NETLACTE na pist piilis velkou silou ani nevstfikujte 1é¢ivy
pripravek do zadni Casti st nebo hrdla, aby nedoslo k duseni.

Vyndejte stiikacku z ust.

Spolknéte davku peroralni suspenze, zapijte ji vodou a ujistéte se, Ze pripravek nezdstal v ustech.
Lahvic¢ku znovu uzaviete a adaptér ponechte na miste. Ujistéte se, Ze je uzaver dobie uzavien.
Umyjte stiikacku teplou vodou a diikladné ji vyplachnéte. Drzte stiikacku pod vodou a nékolikrat
posuiite pist nahoru a dolt, aby se vnitiek stiikacky vycistil. Pfed dal$im pouzitim nechte stfikacku
zcela oschnout na vzduchu. Neotirejte do sucha. Stiikacku uchovavejte na ¢istém misté spolu

s ptipravkem.

Vyse uvedeny postup opakujte u kazdé davky dle pokynti svého lékaie nebo 1ékarnika.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Qaialdo, nez jste mél(a)

Jestlize jste ndhodné uzil(a) vice piipravku Qaialdo, nez jste mél(a), ihned kontaktujte svého l€kaie
nebo nejbliz§i nemocnicni pohotovost.

Ptiznaky pfedavkovani jsou ospalost, zavraté, pocit dehydratace a pocit zmatenosti. Nefid’te motorova
vozidla.

Muizete mit také pocit na zvraceni nebo zvracet nebo mit prijem ¢i kozni vyrazku ve formé plochych
cervenych ploch kiize s piekryvajicimi se malymi vyvySenymi hrbolky.
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Zmény hladin sodiku a drasliku v krvi mohou zptisobit pocit slabosti a mravencéeni, pichani nebo
necitlivost kiize a/nebo svalové kieCe, je vSak nepravdépodobné, Ze by tyto piiznaky souvisely
s tézkym predavkovanim.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Qaialdo

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Jestlize si zapomenete vzit
davku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete, ale jen pokud do dalsi davky zbyva vice nez 8 hodin.

Jestlize jste piestal(a) uzivat pripravek Qaialdo

Je dulezité pokracovat v uzivani pripravku Qaialdo, dokud Vam lékart nefekne, abyste piestal(a),
i kdyz se zacnete citit 1épe.
Pokud prestanete uzivat ptipravek Qaialdo piili§ brzy, mize se Vas stav zhorsit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny lIéky mtiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité informujte svého I1ékare, pokud se u Vas po uziti tohoto 1é€¢ivého ptipravku objevi kterykoli
z nasledujicich ptiznakl. Ackoli jsou velmi vzacné, mohou byt zavazné.

- svédeéni a puchyte na ktzi kolem rtli a na zbytku téla, Cervena nebo fialova vyrazka, kterd se Sifi
a tvori puchyie (Stevens-Johnsontiv syndrom),

- odlouceni vrchni vrstvy kiize od spodnich vrstev ktize po celém téle (toxicka epidermalni
nekrolyza — TEN),

s eozinofilii a systtmovymi ptiznaky — DRESS),

- zluta ktize a o€i (spironolakton mtze vést k poruse funkce jater),

- nepravidelny srdecni tep, ktery mize vést k umrti, pocit mravenceni, paralyza (ztrata funkce svali)
nebo potize s dychanim, coz mohou byt piiznaky zvySené hladiny drasliku v krvi. Vas 1ékat bude
pravidelné provadét krevni testy za ticelem sledovani hladiny drasliku a dal$ich elektrolyta.

V ptipadé potfeby miize Vasi lécbu prerusit.

Seznam dalSich nezZadoucich u¢inki pripravku Qaialdo podle Cetnosti:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10
- hyperkalemie (vysoka hladina drasliku v krvi)

Casté: mohou postihovat az 1 osobu z 10
- zmatenost
- zavrat
- nauzea (pocit na zvraceni)
- pruritus (svédéni)
- vyrazka
- svalové kiece nebo kiece v dolnich koncetinach
- akutni selhani ledvin
- gynekomastie (zvétSeni prsit u muzi)
- bolest prsou (u muzi)
- malatnost (pocit celkové nepohody)

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 osobu ze 100
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- zmgény v prsou, jako jsou bulky (u muzi)

- poruchy télesnych elektrolytd, naptiklad vysoka hladina vapniku v krvi
- abnormalni funkce jater

- koptivka (sveédiva vyrazka)

- menstruacni problémy u zen

- bolest prsou (u Zen)

Neni znamo: Cetnost nelze z dostupnych Gdaja urcit

- leukopenie (nizky pocet bilych krvinek)

- agranulocyt6za (velmi nizky pocet bilych krvinek zvanych granulocyty, které jsou
dualezité pro boj s infekcemi)

- anémie (nizky pocet ¢ervenych krvinek, ktery mize zptisobovat inavu a bledou
kazi)

- trombocytopenie (nizky pocet krevnich desticek, ktery miize vést ke krvaceni
a tvorbé modrin)

- eozinofilie (nadbytek eozinofill, typu bilych krvinek)

- purpura (fialové skvrny podobné modiindm)

- zmg¢na sexualni touhy u muzi i Zen

- impotence u muzi

- zalude¢ni a stievni obtize

- pemfigoid (kozni onemocnéni projevujici se puchyfi naplnénymi tekutinou)

- lékova vyrazka s eozinofilii a systémovymi piiznaky (zavazna reakce postihujici
kazi, krev a vnitini organy)

- Stevens-Johnsonilv syndrom (Zivot ohrozujici reakce s pfiznaky podobnymi
chtipce a bolestivou vyrazkou postihujici kiizi, Gsta, o¢i a genitalie)

- toxicka epidermalni nekrolyza (Zivot ohrozujici reakce s u¢inky podobnymi chiipce
a puchyti na kazi, v stech, o€ich a na genitaliich)

- alopecie (vypadavani vlast)

- hypertrichdza (nadmérny rist ochlupeni)

- bolest hlavy

- ospalost

- ataxie (neschopnost koordinovat svalové pohyby)

- horecka

Hlaseni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostrednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkl uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim neZadoucich G¢inkti muzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Qaialdo uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po prvnim otevieni lahvicky uchovavejte pti teploté do 25°C a po 12 tydnech veskery nepouzity obsah
zlikvidujte.

Uchovavejte v dobte uzaviené lahvicce.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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Co pripravek Qaialdo obsahuje

- Lécivou latkou je spironolakton. Jeden ml suspenze obsahuje 10 mg spironolaktonu.

- Dalsimi sloZkami jsou natrium-benzoat (E 211), sacharoza, natrium-citrat (E 331), monohydrat
kyseliny citronové (E 330), tekuté jahodové aroma, ochucovaci aroma, polysorbat 80 (E 433),
simetikonova emulze 30%, xanthanova klovatina (E 415) a Cisténa voda.

Viz bod 2 ,,Ptipravek Qaialdo obsahuje natrium-benzoat, ,,Piipravek Qaialdo obsahuje sodik*
a ,,Pripravek Qaialdo obsahuje sachardzu®.

Jak pripravek Qaialdo vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Qaialdo je bila az témét bila viskdzni peroralni suspenze.
Dodava se ve sklenénych 150ml lahvickach s détskym bezpecnostnim uzavérem.

Jedno baleni obsahuje jednu lahvicku, adaptér na lahvicku a 2 davkovaci stfikacky (stfikacku se
stupnici do 1 ml a stiikacku se stupnici do 5 ml).

Vas 1ékar nebo 1ékarnik Vam na zaklade€ predepsané davky poradi, kterou stfikacku pouZzit.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Nova Laboratories Ireland Limited
3rd Floor Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Irsko

Vyrobce

Pronav Clinical Ltd.

Unit 5

Dublin Road Business Park
Carraroe, Sligo

F91 D439

Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky: https://www.ema.europa.eu.
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VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI ZMENY
V REGISTRACI
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Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) spironolaktonu dospél vybor PRAC k témto védeckym zavérim:

Na zakladé dostupnych tdaji z literatury a vzhledem k informacim uvedenym v souhrnu udajt o
ptipravku pro 1é¢ivou latku mitotan (EU SmPC), povazuje vybor PRAC ptfi¢innou souvislost mezi
spironolaktonem a snizenymi plazmatickymi hladinami mitotanu u pacientti s adrenokortikalnim
karcinomem lé¢enych mitotanem za pfinejmensim moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze
informace o piipravcich obsahujicich spironolakton maji byt odpovidajicim zptisobem doplnény.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC vybor CHMP souhlasi s jeho celkovymi zavéry a
zdivodnénim.

Zdiivodnéni zmény v registraci
Na zaklade védeckych zavéru tykajicich se spironolaktonu vybor CHMP zastava stanovisko, ze pomér
prinost a rizik 1éCivych piipravkil obsahujicich spironolaktonu zlistava nezménény, a to pod

podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.
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