ANEXO 1

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Qaialdo 10 mg/ml suspension oral

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml de suspension contiene 10 mg de espironolactona.
Cada frasco de 150 ml contiene 1500 mg de espironolactona.

Excipientes con efecto conocido

Este medicamento contiene 0,75 mg de benzoato sodico y 400 mg de sacarosa en cada ml.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension oral
Suspension oral viscosa de color blanco a blanquecino.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

En el tratamiento del edema refractario asociado a insuficiencia cardiaca congestiva; cirrosis hepatica
con ascitis y edema, ascitis maligna, sindrome nefrotico, diagnostico y tratamiento del aldosteronismo
primario, hipertension esencial.

Los neonatos, los nifios y los adolescentes solo deben ser tratados bajo la direccion de un especialista
pediatrico. Los datos pediatricos disponibles son limitados (ver secciones 5.1 y 5.2).

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos

Insuficiencia cardiaca congestiva con edema

Dosis habitual: 100 mg/dia. En casos dificiles o graves, la dosis puede incrementarse gradualmente
hasta los 200 mg/dia. Cuando se controla el edema, el nivel habitual de mantenimiento es de 75 mg/dia
a 200 mg/dia.

Insuficiencia cardiaca grave, en combinacion con el tratamiento habitual (clase IlI-1V de la New York
Heart Association)

Segun el estudio aleatorizado de evaluacion de aldactona (RALES), el tratamiento en combinacién con
el tratamiento habitual debe iniciarse con una dosis de espironolactona de 25 mg una vez al dia en
pacientes con un potasio sérico <5,0 mEq/l y una creatinina sérica <2,5 mg/dl. A los pacientes que
toleran 25 mg una vez al dia se les puede aumentar la dosis a 50 mg una vez al dia, seglin esté
clinicamente indicado. En los pacientes que no toleran 25 mg una vez al dia, la dosis puede reducirse a
25 mg en dias alternos. Ver en la seccion 4.4 una orientacion sobre el control del potasio sérico y de la
creatinina sérica.

Cirrosis hepatica con ascitis y edema
Si la relacion Na'/K" urinaria es mayor de 1,0, 100 mg al dia. Si la relacién es inferior a 1,0, de



200 mg/dia a 400 mg/dia. La dosis de mantenimiento debe determinarse de forma individual.

Ascitis maligna

Dosis inicial generalmente de 100 mg/dia a 200 mg/dia. En casos graves, la dosis puede aumentarse
gradualmente hasta alcanzar los 400 mg/dia. Cuando se controla el edema, la dosis de mantenimiento
debe determinarse individualmente.

Sindrome nefrotico

Dosis habitual: de 100 mg/dia a 200 mg/dia. No se ha demostrado que espironolactona sea un
antiinflamatorio ni que afecte al proceso patologico de base. Su uso solo esta aconsejado si los
glucocorticoides por si solos no son suficientemente eficaces.

Diagnostico y tratamiento del aldosteronismo primario
Espironolactona puede emplearse como una medida diagnostica inicial para proporcionar el principio
de prueba de hiperaldosteronismo primario mientras los pacientes siguen dietas normales.

o Ensayo largo: Espironolactona se administra a una dosis diaria de 400 mg durante 3 a 4
semanas. La correccion de la hipopotasemia y de la hipertension proporciona principio de
prueba para el diagnostico del hiperaldosteronismo primario.

o Ensayo corto: Espironolactona se administra a una dosis diaria de 400 mg durante 4 dias. Si el
potasio sérico aumenta durante la administracion de espironolactona, pero disminuye cuando se
interrumpe el tratamiento con espironolactona, debe valorarse un diagnostico de presuncion de
hiperaldosteronismo primario.

Después de que se haya establecido el diagnostico de hiperaldosteronismo mediante procedimientos de
ensayo mas definitivos, puede administrarse espironolactona a dosis de 100 mg a 400 mg al dia como
preparacion para la cirugia. En pacientes considerados inadecuados para la cirugia, espironolactona
puede emplearse como terapia de mantenimiento a largo plazo con la dosis eficaz mas baja
determinada para cada paciente.

Hipertension esencial

Dosis habitual: de 50 mg/dia a 100 mg/dia, que en casos dificiles o graves puede incrementarse
gradualmente a intervalos de dos semanas hasta alcanzar los 200 mg/dia. El tratamiento debe
continuarse durante 2 semanas 0 mas, ya que es posible que no se produzca una respuesta adecuada
antes de este tiempo. Posteriormente, la dosis debe ajustarse en funcidn de la respuesta del paciente.

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada

Se recomienda iniciar el tratamiento con la dosis mas baja y ajustarlo a valores mas altos segun sea
necesario para obtener el maximo beneficio. Debe prestarse atencion a las alteraciones hepaticas y
renales graves que pueden alterar el metabolismo y la excrecion de espironolactona.

Insuficiencia renal/hepatica

Los pacientes con insuficiencia renal leve [tasa de filtracion glomerular (TFG) 60-90 ml/min] deben
comenzar con la dosis mas baja. Debe efectuarse un seguimiento riguroso de los niveles séricos de
potasio y de la funcidn renal. Espironolactona esta contraindicada en pacientes con insuficiencia renal
moderada (TFG 30 - <60 ml/min) a grave (TFG <30 ml/min) (ver secciones 4.3 y 4.4).

Dado que la insuficiencia hepatica puede reducir la eliminacion de espironolactona y sus metabolitos,
los pacientes con insuficiencia hepatica deben comenzar con la dosis més baja que debe ajustarse
lentamente. Se debe vigilar a los pacientes para detectar reacciones adversas relacionadas con la dosis
(ver seccion 4.4).

Poblacion pediatrica
Inicie el tratamiento con la dosis mas pequea y ajuste en funcion de la respuesta y la tolerancia (ver



secciones 4.3 y 4.4).

Diuresis en insuficiencia cardiaca congestiva, ascitis, edema y sindrome nefrotico;

o Neonatos: 1-2 mg/kg/dia dividido en 1-2 dosis.

o Lactantes o niflos de 1 mes a 18 afios: 1-3 mg/kg al dia dividido en 1-2 dosis (maximo de
200 mg al dia).

Hiperaldosteronismo primario; ascitis resistente.
e Neonatos: puede usarse hasta un maximo de 7 mg/kg al dia.

e Lactantes o nifios de 1 mes a 18 afios: hasta un maximo de 9 mg/kg al dia (maximo total de
400 mg al dia).

Los neonatos, los nifios y los adolescentes solo deben ser tratados bajo la direccion de un pediatra
especializado. Los datos pediatricos disponibles son limitados (ver secciones 5.1 y 5.2).

La tabla pediatrica que figura a continuacion muestra, para un intervalo de edades, peso y dosis, la
conversion de dosis (mg) a volumen (ml) utilizando las dos jeringas orales.

Tabla 1: Conversion de dosis (mg) a volumen (ml) con una jeringa oral. Se muestran las dosis
diarias.

Edad Dosist
- Peso* (kg) 1 mg/kg 2 mg/kg 3 mg/kg

(aios)

mg ml mg ml mg ml
0 3,3 3,3 0,3 6,6 0,7 9,9 1,0
1 mes 4,5 4,5 0,5 9,0 0,9 13,5 1,4
2 meses 5,6 5,6 0,6 11,2 1,1 16,8 1,7
3 meses 6,4 6,4 0,6 12,8 1,3 19,2 1,9
4 meses 7,0 7,0 0,7 14,0 1,4 21,0 2,1
5 meses 7,5 7,5 0,8 15,0 1,5 22,5 2,3
6 meses 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 3,3
2,0 12,2 12,2 1,2 244 2,4 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 3,3 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 2,3 45,8 4,6 68,7 6,9
8,0 254 25,4 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

*El percentil 50 para los nifios se ha extraido de las tablas de crecimiento de la OMS (0-10 afios)
+Las dosis inferiores o iguales a 10 mg se deben extraer con la jeringa oral de 1 ml. Las dosis
superiores a 10 mg se extracran con la jeringa oral de 5 ml o una combinacidén de ambas jeringas
(celdas sombreadas). Ambas jeringas tienen graduaciones cada 0,1 ml (1 mg).

Forma de administracion
Espironolactona debe tomarse con una comida.

Este medicamento es para uso oral. El frasco se debe agitar bien antes de su uso para volver a dispersar
la suspension.

Se suministran dos jeringas dosificadoras (una de 1 ml con fuente de color negro y una jeringa de 5 ml
con fuente de color rojo, ambas graduadas en incrementos de 0,1 ml, que permiten una dosificacion
precisa y reproducible en incrementos de 1 mg) para medir con precision la dosis recetada de la
suspension oral. El profesional sanitario debe indicar al paciente o a su cuidador qué jeringa debe
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utilizar para asegurarse de que se administra el volumen correcto.

El profesional sanitario debe aconsejar al paciente o cuidador que coloque la punta de la jeringa en la
boca y en el interior de la mejilla, y que el contenido se libere suavemente. Para facilitar la
administracion exacta y uniforme de la dosis en el estdmago, se debe beber agua después de cada dosis
de espironolactona.

En adultos sin dificultades para tragar, las formulaciones orales solidas pueden ser mas adecuadas y
comodas.

4.3 Contraindicaciones
Espironolactona esta contraindicada en pacientes adultos y pediatricos con:

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
- Insuficiencia renal aguda, compromiso renal significativo (TFG < 30 ml/min), anuria

- Enfermedad de Addison

- Hiperpotasemia (> 5,5 mEq/1)

- Uso concomitante de eplerenona

- En pacientes pediatricos con insuficiencia renal de moderada a grave.

Espironolactona no debe administrarse con otros diuréticos conservadores de potasio y no deben
administrarse suplementos de potasio de forma rutinaria con espironolactona, ya que pueden inducir
hiperpotasemia.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Supervision del estado de los liquidos v los electrolitos

Los pacientes que estan siendo tratados con esta preparacion requieren una supervision periodica con
vigilancia del estado de los liquidos y los electrolitos. Se recomienda la estimacion periodica de los
electrolitos séricos debido a la posibilidad de hiperpotasemia, hiponatremia y un posible aumento
transitorio del nitrogeno ureico en sangre (BUN, por sus siglas en inglés), especialmente en pacientes
de edad avanzada o en pacientes con insuficiencia renal o hepatica preexistente.

El preparado solo debe utilizarse con especial precaucion en pacientes de edad avanzada o con
posibles obstrucciones de las vias urinarias, o con trastornos que hagan precario el equilibrio
electrolitico.

El uso concomitante de espironolactona con otros diuréticos conservadores de potasio, inhibidores de
la enzima de conversion de la angiotensina (ECA), medicamentos antiinflamatorios no esteroideos,
antagonistas de la angiotensina II, bloqueantes de la aldosterona, heparina, heparina de bajo peso
molecular u otros medicamentos o afecciones que sean causantes conocidos de hiperpotasemia,
suplementos de potasio, una dieta rica en potasio o sustitutos de sal que contengan potasio puede dar
lugar a hiperpotasemia grave (ver seccion 4.5).

También puede producirse hiperpotasemia en pacientes con insuficiencia renal. Pueden producirse
arritmias cardiacas, en ocasiones mortales.

Se ha comunicado la aparicion de acidosis metabdlica hiperclorémica reversible, generalmente
asociada a hiperpotasemia, en algunos pacientes con cirrosis hepatica descompensada, aunque la
funcién renal sea normal.

Puede producirse hiponatremia por dilucion en combinacion con otros diuréticos (ver seccion 4.5).

Hiperpotasemia en pacientes con insuficiencia cardiaca grave

La hiperpotasemia puede ser mortal. Es fundamental vigilar y manejar el suero potasico en pacientes
con insuficiencia cardiaca grave que reciban espironolactona. Evite el uso de otros diuréticos que



permitan ahorrar potasio. Evite el uso de suplementos orales de potasio en pacientes con suero
potasico > 3,5 mEq/1. El seguimiento recomendado para el potasio y la creatinina es de una semana
después del inicio del tratamiento o del aumento de la dosis de espironolactona, mensual durante los
tres primeros meses, trimestral durante un afio y, a continuacion, semestral. Interrumpa o suspenda el
tratamiento en caso de valores de potasio sérico >5 mEq/1 o creatinina sérica >4 mg/dl (ver

seccion 4.2).

Uso concomitante con glucosidos cardiacos o agentes hipotensivos

La administracion simultanea de este preparado con glucésidos cardiacos o agentes hipotensivos puede
requerir el ajuste de dichos medicamentos (ver seccion 4.5).

Urea

Pueden producirse aumentos reversibles de la urea sanguinea durante el uso de espironolactona,
especialmente si existe insuficiencia renal.

Poblacién pediatrica

Los diuréticos ahorradores de potasio deben utilizarse con precaucion en pacientes pediatricos
hipertensos con insuficiencia renal leve debido al riesgo de hiperpotasemia. Espironolactona esta
contraindicada en pacientes pediatricos con insuficiencia renal moderada o grave (ver seccion 4.3).

Excipientes con efecto conocido

Benzoato sodico

Este medicamento contiene 0,75 mg de benzoato sodico en cada 1 ml, lo que equivale a

112,5 mg/150 ml. El aumento de la bilirrubinemia seguido al desplazamiento de la albimina puede
aumentar la ictericia neonatal, que puede convertirse en kernicterus (depdsitos de bilirrubina no
conjugada en el tejido cerebral).

Sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) dentro del intervalo de dosis
recomendado; esto es, esencialmente «exento de sodioy.

Sacarosa

Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, problemas de absorcion a la glucosa o
galactosa, o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no deben tomar este medicamento. Dado que este
medicamento contiene 400 mg de sacarosa por ml, esto debe tenerse en cuenta en términos de ingesta
diaria. Esto debe tenerse en cuenta en pacientes con diabetes mellitus. Qaialdo 10 mg/ml puede ser
perjudicial para los dientes.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Interacciones que afectan al uso de este medicamento

Interacciones que afectan a la homeostasia del potasio

El uso concomitante de medicamentos que causan hiperpotasemia (como lisinopril, valsartan,
indometacina) con espironolactona puede provocar hiperpotasemia grave.

Ademas, el uso concomitante de trimetoprim/sulfametoxazol (cotrimoxazol) con espironolactona
puede dar lugar a una hiperpotasemia clinicamente relevante.

Dado que los inhibidores de la ECA reducen la produccion de aldosterona, no deberian utilizarse de



forma rutinaria con espironolactona, especialmente en pacientes con insuficiencia renal importante.

Se ha notificado acidosis metabdlica hiperpotasémica en pacientes que reciben espironolactona al
mismo tiempo que cloruro de amonio o colestiramina.

Interacciones que atenuan el efecto natriurético de espironolactona

Los medicamentos antiinflamatorios no esteroideos como el acido acetilsalicilico, la indometacina y el
acido mefenamico pueden atenuar la eficacia natriurética de los diuréticos debido a la inhibicion de la
sintesis intrarrenal de prostaglandinas y se ha demostrado que atentian el efecto diurético de
Espironolactona.

Interacciones que afectan al uso de otros medicamentos

Se debe evitar el uso concomitante con carbenoxolona o sales de litio.

Espironolactona se une al receptor de los androgenos y podria aumentar los niveles de antigeno
prostatico especifico (PSA) en pacientes con cancer de prostata tratados con abiraterona. No se
recomienda el uso con abiraterona.

Se produce una potenciacion del efecto de otros diuréticos y medicamentos antihipertensivos y podria
ser necesario reducir su dosis en aproximadamente un 50 % cuando se anade espironolactona al
régimen de tratamiento, y a continuacion debe ajustarse segln sea necesario. La administracion
concomitante con glucésidos cardiacos puede exigir el ajuste de las dosis de estos medicamentos.

Se ha demostrado que Espironolactona aumenta la semivida de la digoxina. Se ha notificado que
Espironolactona aumenta la concentracion sérica de digoxina e interfiere en determinados ensayos de
digoxina en suero. En los pacientes que reciben digoxina y espironolactona, la respuesta de digoxina
se debe vigilar por medios distintos a las concentraciones de digoxina en suero, a menos que se haya
demostrado que el ensayo de digoxina utilizado no se ve afectado por el tratamiento con
espironolactona. Si fuera necesario ajustar la dosis de digoxina, debe someterse a los pacientes a
estricta vigilancia para detectar indicios de un aumento o reduccion del efecto de la digoxina.

Espironolactona reduce la capacidad de respuesta vascular a la noradrenalina.

Debe actuarse con precaucion en el tratamiento de los pacientes sometidos a anestesia regional o
general mientras reciben tratamiento con espironolactona.

Espironolactona potencia el metabolismo de la antipirina.

En los ensayos de fluorimetria, Espironolactona puede interferir en la estimacion de compuestos con
caracteristicas de fluorescencia similares.

Espironolactona puede reducir los niveles plasmaticos de mitotano en pacientes con carcinoma
corticosuprarrenal tratados con mitotano y no debe utilizarse simultaneamente con mitotano.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay estudios de espironolactona en mujeres embarazadas.

Los estudios realizados en animales han demostrado toxicidad para la reproduccion (ver seccion 5.3).
No se recomienda utilizar Qaialdo durante el embarazo ni en mujeres en edad fértil que no estén

utilizando métodos anticonceptivos.

Lactancia



Canrenona se excreta en la leche materna. Qaialdo no debe utilizarse durante la lactancia.
Fertilidad

Los estudios realizados en animales sugieren que espironolactona puede afectar negativamente a la
fertilidad (ver seccién 5.3).

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Se han notificado casos de somnolencia y mareo en algunos pacientes. Se aconseja precaucion
durante la conduccion o el uso de maquinas hasta que se haya determinado la respuesta al tratamiento
inicial.

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad

Las reacciones adversas mas frecuentes de espironolactona son: hiperpotasemia, notificada en el
17,5 % de los pacientes, especialmente en pacientes con insuficiencia renal o que reciben de forma
concomitante inhibidores de la ECA o antagonistas de la angiotensina II; ginecomastia y dolor en las
mamas, notificados en el 9 % de los varones.

Se han observado las siguientes reacciones adversas en ensayos clinicos y se han notificado durante el
tratamiento con espironolactona con las siguientes frecuencias: muy frecuentes (>1/10), frecuentes
(>1/100 a <1/10), poco frecuentes (>1/1000 a <1/100), raras (>1/10 000 a <1/1000), muy raras

(<1/10 000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). La tabla 2
que se presenta a continuacion se ajusta a la clasificacion por 6rganos y sistemas y frecuencia de
MedDRA. Dentro de cada intervalo de frecuencias, las reacciones adversas se presentan por orden de

gravedad descendente.

Tabla 2: Reacciones adversas

Clasificacion por 6rganos y
sistemas

Frecuencia

Reacciones adversas

Neoplasias Poco frecuentes Neoplasia benigna

benignas, de mama

malignas y masculina

no especificadas

(incl quistes

y polipos)

Trastornos de la Frecuencia no conocida Leucopenia,

sangre Agranulocitosis,

y del Trombocitopenia,

sistema linfatico Anemia,
Eosinofilia
Parpura

Trastornos del Muy frecuentes Hiperpotasemia***

metabolismo Poco frecuentes Desequilibrio

y la nutricién electrolitico

Trastornos psiquiatricos Frecuentes Estado de confusion
Frecuencia no conocida Trastorno de la libido
Trastornos del sistema Frecuentes Mareos
nervioso Frecuencia no conocida Ataxia,
Dolor de cabeza,
Somnolencia
Letargo
Frecuentes Nauseas




Trastornos Frecuencia no conocida Trastornos gastrointestinales
gastrointestinales

Trastornos Poco frecuentes Anomalias de la funcion
hepatobiliares hepatica

Trastornos de la Frecuentes Prurito,

piel y del erupcion.

tejido subcutaneo Poco frecuentes Urticaria

Frecuencia no conocida

Necrolisis epidérmica toxica

(NET),
Sindrome de
Stevens-Johnson,

Reaccion medicamentosa con

eosinofilia y sintomas

reproductor

sistémicos (DRESS)
Penfigoide,
Alopecia,
Hipertricosis,
Trastornos musculoesqueléticos | Frecuentes Espasmos musculares
y del tejido conjuntivo
Trastornos renales y urinarios Frecuentes Lesion renal aguda
Trastornos del aparato Frecuentes Ginecomastia *,

Dolor de mama**

generales y

y de la mama Poco frecuentes Trastorno
menstrual
Frecuencia no conocida Impotencia
Trastornos Frecuentes Malestar

Frecuencia no conocida

Fiebre medicamentosa

alteraciones en el
lugar de administracion
* Puede desarrollarse ginecomastia en asociacion con el uso de espironolactona. El desarrollo parece
estar relacionado tanto con el nivel de la dosis como con la duracion del tratamiento y
normalmente es reversible cuando se interrumpe el medicamento. En raras ocasiones puede
persistir el aumento del tamafo de las mamas.
**  En los ensayos clinicos, el dolor de mama se notific6 con mas frecuencia en varones que en
mujeres.
*#%*  Arritmia, dolor toracico, nduseas, diarrea, parestesias, debilidad, paralisis flacida o espasmos
musculares y puede ser dificil de distinguir clinicamente de la hipopotasemia. Los cambios
electrocardiograficos son los primeros signos especificos de alteracion del potasio.

Poblacidén pediatrica

Se espera que la frecuencia, el tipo y la gravedad de las reacciones adversas en los niflos sean similares
a los observados en adultos.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacion incluido en el Apéndice V.

4.9 Sobredosis
Sintomas

La sobredosis aguda puede manifestarse por somnolencia, confusion mental, nauseas, vomitos,
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mareos, diarrea o erupcion maculopapular o eritematosa. Puede producirse deshidratacion. Se puede
inducir hiponatremia o hiperpotasemia, pero es poco probable que estos efectos se asocien a una
sobredosis aguda. Para los sintomas de hiperpotasemia, ver seccion 4.8.

Tratamiento

No se ha identificado ningun antidoto especifico. Se debe interrumpir el uso de espironolactona. Puede
esperarse una mejoria después de la retirada del medicamento. Pueden estar indicadas medidas de
apoyo generales, como la sustitucion de liquidos y electrolitos. Para la hiperpotasemia, se debe reducir
la ingesta de potasio, administrar diuréticos excretores de potasio, glucosa intravenosa con insulina
regular o resinas orales de intercambio ionico.

5.  PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodiniamicas

Grupo farmacoterapéutico: diuréticos, antagonistas de la aldosterona y otros agentes ahorradores de
potasio, codigo ATC C03DAO1

Mecanismo de accion

Espironolactona, como antagonista competitivo de la aldosterona, aumenta la excrecion de sodio al
tiempo que reduce la pérdida de potasio en el tubulo renal distal. Tiene una accion gradual y
prolongada, y generalmente se alcanza la respuesta maxima al cabo de 2 a 3 dias de tratamiento. La
combinacion de espironolactona con un diurético convencional de accién mas inmediata
normalmente mejora la diuresis sin una pérdida excesiva de potasio.

Eficacia clinica y seguridad

Insuficiencia cardiaca grave

RALES fue un estudio multinacional, doble ciego en 1 663 pacientes con una fraccion de eyeccion
<35 %, antecedentes de insuficiencia cardiaca de la New York Heart Association (NYHA) de clase
IV en los 6 meses anteriores e insuficiencia cardiaca de clase III a IV en el momento de la
aleatorizacion. Todos los pacientes debian recibir un diurético con accion sobre el asa de Henle y, si
lo toleraban, un inhibidor de la ECA. Se excluy6 a los pacientes con una creatinina sérica basal

>2,5 mg/dl o un aumento reciente del 25 % o con un potasio sérico basal >5,0 mEq/l. Los pacientes
fueron aleatorizados en una proporcion 1:1 a 25 mg de espironolactona por via oral una vez al dia o a
un placebo equivalente. A los pacientes que toleraron 25 mg una vez al dia se les aumento la dosis a
50 mg una vez al dia, segun estuviera clinicamente indicado. En los pacientes que no toleraban 25 mg
una vez al dia, la dosis se redujo a 25 mg cada dos dias. La variable primaria del estudio RALES fue
el tiempo transcurrido hasta la mortalidad por todas las causas. El estudio RALES finaliz6 de forma
prematura, después de un seguimiento medio de 24 meses, debido a la importante reduccion de la
mortalidad detectada en un analisis intermedio planificado. Espironolactona redujo el riesgo de
muerte en un 30 % en comparacion con el placebo (p <0,001, intervalo de confianza del 95 %, 18-
40 %). Espironolactona redujo el riesgo de muerte cardiaca, principalmente muerte subita y muerte
por insuficiencia cardiaca progresiva en un 31 % en comparacion con el placebo (p <0,001, intervalo
de confianza del 95 %, 18 %-42 %).

Espironolactona también redujo el riesgo de hospitalizacion por causas cardiacas (definidas como
empeoramiento de la insuficiencia cardiaca, angina, arritmias ventriculares o infarto de miocardio) en
un 30 % (p <0,001 intervalo de confianza del 95 %, 18-41 %). Los cambios en la clase de la NYHA
fueron més favorables con espironolactona: en el grupo de espironolactona, la clase NYHA al final
del estudio mejoro en el 41 % de los pacientes y empeor6 en el 38 %, en comparacion con la mejora
en el 33 % y el empeoramiento en el 48 % en el grupo que recibio placebo (p <0,001).
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Poblacién pediatrica

No se dispone de informacion sustancial procedente de estudios clinicos sobre espironolactona en
nifios. Esto es consecuencia de varios factores: los pocos ensayos que se han realizado en la
poblacion pediatrica, el uso de espironolactona en combinacidn con otros agentes, el pequefio nimero
de pacientes evaluados en cada ensayo y las diferentes indicaciones estudiadas. Las recomendaciones
posolodgicas para los pacientes pediatricos se basan en la experiencia clinica y los estudios de casos
documentados en la literatura cientifica.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Espironolactona se absorbe bien por via oral y se metaboliza principalmente a metabolitos activos:
metabolitos que contienen azufre (80 %) y parcialmente canrenona (20 %). Aunque la semivida
plasmatica de espironolactona en si es corta (1,3 horas), las semividas de los metabolitos activos son

mas largas (entre 2,8 y 11,2 horas).

Poblacidén pediatrica

No se dispone de datos farmacocinéticos relativos al uso en la poblacion pediatrica. Las
recomendaciones posoldgicas para los pacientes pediatricos se basan en la experiencia clinica y los
estudios de casos documentados en la bibliografia cientifica.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Carcinogenicidad

Espironolactona administrada por via oral ha demostrado ser un tumorigeno en estudios de
administracion alimentaria realizados en ratas, y sus efectos proliferativos se han manifestado en
organos endocrinos y en el higado. En un estudio de 18 meses en el que se utilizaron dosis de unos 50,
150 y 500 mg/kg/dia (aproximadamente 1, 4 y 12 veces, respectivamente, la dosis diaria maxima
recomendada por el ser humano de 400 mg/dia en funcion de la superficie corporal), se registraron
aumentos estadisticamente significativos de adenomas benignos de tiroides y testiculos y, en ratas
machos, un aumento relacionado con la dosis de los cambios proliferativos en el higado (incluidos
hepatocitomegalia y nddulos hiperplasicos). En estudios de 24 meses en los que se administraron a
ratas dosis de aproximadamente 10, 30, 100 y 150 mg/kg/dia de espironolactona (alrededor de 0,2, 0,7
y 2 veces, respectivamente, la dosis diaria maxima recomendada de 400 mg/dia en funcion de la
superficie corporal), se observaron efectos proliferativos como aumentos significativos del numero de
adenomas hepatocelulares y tumores de células intersticiales testiculares en machos, asi como
aumentos significativos del numero de adenomas y carcinomas de células foliculares tiroideas en
ambos sexos. También se produjo un aumento estadisticamente significativo de los polipos estromales
endometriales uterinos benignos en las hembras.

Se observo una incidencia de leucemia mielocitica relacionada con la dosis (por encima de

30 mg/kg/dia) en ratas a las que se suministraron dosis diarias de canrenoato de potasio (un compuesto
quimicamente similar a espironolactona y cuyo metabolito principal, canrenona, es también un
producto importante de espironolactona en el hombre) durante un periodo de 1 afio. En estudios de

2 afios realizados en ratas, la administracion oral de canrenoato potasico se asocio a leucemia
mielocitica y tumores hepaticos, tiroideos, testiculares y mamarios.

Genotoxicidad

Ni espironolactona ni canrenoato potasico produjeron efectos mutagénicos en ensayos realizados con
bacterias o levaduras. En ausencia de activacion metabdlica, ni espironolactona ni canrenoato potasico
han demostrado ser mutagénicos en ensayos in vitro en mamiferos. En presencia de activacion
metabolica, se ha comunicado que espironolactona es negativa en algunos ensayos de mutagenicidad
en mamiferos in vitro y positiva en otros ensayos en mamiferos in vitro. En presencia de activacion
metabolica, se ha notificado que canrenoato potasico da positivo en cuanto a mutagenicidad en
algunos ensayos in vitro con mamiferos, no concluyente en otros y negativo en otros.
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Fertilidad v toxicidad para la reproduccién

En un estudio de reproduccion en tres camadas en el que a las ratas hembras se les administraron dosis
en la alimentacion de 15 y 50 mg/kg/dia de espironolactona (unas 0,4 y 1 veces, respectivamente, la
dosis diaria maxima recomendada en seres humanos de 400 mg/dia en funcién de la superficie
corporal), no se observaron efectos sobre el apareamiento ni sobre la fertilidad, pero se observo un
pequefio aumento de la incidencia de crias nacidas muertas con la dosis de 50 mg/kg/dia.
Espironolactona no tuvo efectos teratogénicos en ratones. Las conejas que recibieron espironolactona
mostraron una menor tasa de concepcion, una mayor tasa de resorcion y un menor niimero de crias
nacidas vivas. No se observaron efectos embriotoxicos en ratas a las que se administraron dosis
elevadas, pero se notificd una hiperprolactinemia dependiente de la dosis y una disminucién del peso
de la prostata ventral y de las vesiculas seminales en los machos, asi como un aumento de la secrecion
de hormona luteinizante y del peso de los ovarios y del ttero en las hembras. Se notificd feminizacion
de los genitales externos de los fetos machos en otro estudio en ratas. Cuando se inyectd en ratas
hembras (100 mg/kg/dia durante 7 dias, via i.p.) (alrededor de 2 veces la dosis diaria maxima
recomendada en el ser humano de 400 mg/dia en funcion de la superficie corporal), Espironolactona
aumento la duracion del ciclo reproductivo, prolongando el diestro durante el tratamiento e induciendo
diestro constante durante un periodo de observacion posterior al tratamiento de 2 semanas. Estos
efectos se asociaron a un retraso en el desarrollo del foliculo ovarico y una reduccion de los niveles de
estrogenos circulantes, lo que previsiblemente afectaria al apareamiento, la fertilidad y la fecundidad.
Espironolactona (100 mg/kg/dia) (aproximadamente 1 vez la dosis diaria maxima recomendada en el
ser humano de 400 mg/dia en funcion de la superficie corporal), administrada por via i.p. a ratones
hembra durante un periodo de cohabitacion de 2 semanas con machos no tratados, redujo el nimero de
ratones hembra apareadas que concibieron (efecto que se ha demostrado que esta causado por una
inhibicion de la ovulacion) y el nimero de embriones implantados en las que se quedaron gestantes
(efecto que se ha demostrado que estd causado por una inhibicion de la implantacion) y a dosis

200 mg/kg (alrededor de 2 veces la dosis diaria médxima recomendada por el ser humano de

400 mg/dia en funcién de la superficie corporal), también aument6 el periodo de latencia hasta el
apareamiento.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Benzoato sodico (E 211)

Sacarosa

Citrato de sodio (E 331)

Acido citrico monohidratado (E 330)
Liquido de sabor a fresa

Sabor de enmascaramiento
Polisorbato 80 (E 433)

Simeticona emulsion al

30 %, goma xantina (E 415)

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades
No procede.

6.3 Periodo de validez
Frasco sin abrir: 2 afios

Una vez abierto: Mantener el frasco perfectamente cerrado y a una temperatura inferior a 25 °C.
Desechar todo el contenido no utilizado al cabo de 12 semanas.
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6.4 Precauciones especiales de conservacion

Antes de la primera apertura, este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
Para las condiciones de conservacion tras la primera apertura, ver seccion 6.3.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Frasco de vidrio ambar de tipo III con cierre de seguridad a prueba de nifios (polietileno de alta
densidad HDPE con revestimiento de polietileno expandido) que contiene 150 ml de suspension oral.

Cada envase contiene un frasco, un adaptador para el frasco de polietileno de baja densidad (LDPE) y
2 jeringas dosificadoras (una jeringa de 1 ml graduada en incrementos de 0,1 ml y una jeringa de 5 ml
graduada en incrementos de 0,1 ml).

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

El frasco debe agitarse enérgicamente antes de su uso para asegurarse de que la suspension oral esta
bien mezclada.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con ¢l se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Nova Laboratories Ireland Limited

3" Floor, Ulysses House

Foley Street, Dublin 1
D01 W2T2

Irlanda

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/23/1731/001

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 26 de mayo de 2023

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos https://www.ema.europa.eu
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ANEXO II
FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION
DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y
USO

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A UN
USO SEGURO Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre v direccion del (de los) fabricante(s) responsable(s) de la liberacion de los lotes

Pronav Clinical Ltd.
Unidad 5

Dublin Road Business Park
Carraroe, Sligo

F91 D439

Irlanda

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion médica restringida (ver Anexo I: Ficha Técnica o Resumen de las
Caracteristicas del Producto, seccion 4.2).

C.  OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

. Informes periodicos de seguridad (IPSs)

Los requerimientos para la presentacion de los IPSs para este medicamento se establecen en la lista de
fechas de referencia de la Union (lista EURD) prevista en el articulo 107 quater, apartado 7, de la
Directiva 2001/83/CE y cualquier actualizacion posterior publicada en el portal web europeo sobre
medicamentos.

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO

. Plan de gestion de riesgos (PGR)

El titular de la autorizacion de comercializacion (TAC) realizara las actividades e intervenciones de
farmacovigilancia necesarias segtin lo acordado en la version del PGR incluido en el Médulo 1.8.2 de
la autorizacion de comercializacion y en cualquier actualizacion del PGR que se acuerde
posteriormente.

Se debe presentar un PGR actualizado:

. A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos.

o Cuando se modifique el sistema de gestion de riesgos, especialmente como resultado de nueva
informacion disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil beneficio/riesgo, o
como resultado de la consecucion de un hito importante (farmacovigilancia o minimizacion de
riesgos).
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ANEXO III

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Qaialdo 10 mg/ml suspension oral
espironolactona

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada ml de suspension contiene 10 mg de espironolactona.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

También contiene benzoato sddico y sacarosa. Para mayor informacion consultar el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Suspension oral

150 ml

Frasco

Adaptador para el frasco

Jeringas dosificadoras de 1 ml y 5 ml

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral.

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

Tomar el medicamento siguiendo las instrucciones del médico y utilizando las jeringas dosificadoras
que se suministran.

Agitar bien el frasco antes de su uso.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
Desechar 12 semanas después de abrir el envase por primera vez.
Fecha de apertura:
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Después de la primera apertura, mantenga el frasco bien cerrado y consérvelo por debajo de 25 °C.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Nova Laboratories Ireland Limited
3rd Floor

Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Irlanda

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/23/1731/001

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Qaialdo

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

ETIQUETA DEL FRASCO

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Qaialdo 10 mg/ml suspension oral
espironolactona

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada ml de suspension contiene 10 mg de espironolactona.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

También contiene benzoato sddico y sacarosa. Para mayor informacion consultar el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Suspension oral
150 ml

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral.

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

Tomar el medicamento siguiendo las instrucciones del médico y utilizando las jeringas
dosificadoras que se suministran.

Agitar bien el frasco antes de su uso.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
Desechar 12 semanas después de abrir el envase por primera vez.
Fecha de apertura: .

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Después de la primera apertura, mantenga el frasco bien cerrado y consérvelo por debajo de 25 °C.
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Nova Laboratories Ireland Limited
3rd Floor

Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Irlanda

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/23/1731/001

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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B. PROSPECTO
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Prospecto: informacion para el paciente

Qaialdo 10 mg/ml suspension oral
espironolactona

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque

contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si
se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Qaialdo y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Qaialdo
Cémo tomar Qaialdo

Posibles efectos adversos

Conservacion de Qaialdo

Contenido del envase e informacion adicional

A e

1. Qué es Qaialdo y para qué se utiliza

Qaialdo contiene el principio activo espironolactona. Espironolactona pertenece a un grupo de
medicamentos denominados «diuréticos» (comprimidos para orinar). Espironolactona actia
bloqueando los efectos de la aldosterona, una hormona que ayuda a controlar el equilibrio de agua en
el organismo. Espironolactona le hace excretar el exceso de sal y agua y evita que sus niveles de
potasio bajen demasiado. Esto reduce el edema. Espironolactona se utiliza para tratar diversas
afecciones en recién nacidos, nifios y adultos.

Qaialdo se utiliza para tratar el edema refractario (hinchazon persistente debido a la acumulacion de
liquido que no ha respondido a otros tratamientos) asociado a:

- insuficiencia cardiaca congestiva (cuando el corazén no bombea sangre tan bien como deberia
con la acumulacioén de liquido alrededor del corazon que provoca dificultad para respirar,
cansancio ¢ hinchazon de los tobillos);

- cirrosis hepatica (un tipo de enfermedad hepatica) con ascitis (acumulacion de liquido en el
abdomen) y edema (hinchazon);

- ascitis maligna (una situacion en la que el liquido que contiene células cancerosas se acumula en
el abdomen);

- sindrome nefrotico (trastorno renal que hace que los rifiones pierdan demasiadas proteinas en la
orina);

- hipertension esencial (presion arterial alta sin causa conocida).

Qaialdo también se utiliza para diagnosticar y tratar el hiperaldosteronismo primario (un trastorno en
el que su organismo produce una cantidad excesiva de una hormona denominada aldosterona, lo que
da lugar a una acumulacion de liquido). Los nifios solo deben recibir tratamiento bajo la orientacion de
un especialista pediatrico.
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2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Qaialdo

No tome Qaialdo

- si es alérgico a espironolactona o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccidn 6).

- si tiene la enfermedad de Addison (un trastorno en el que las glandulas suprarrenales no
producen suficientes hormonas).

- si tiene hiperpotasemia (altos niveles de potasio en sangre).

- si padece anuria (un trastorno en el que el paciente no puede producir o eliminar orina).

- en caso de insuficiencia renal repentina.

- si padece una enfermedad renal grave.

- si esta tomando eplerenona (otro medicamento utilizado para tratar el hiperaldosteronismo).

- si esta tomando diuréticos ahorradores de potasio (medicamentos que pueden aumentar la
produccion de orina sin pérdida de potasio) o cualquier suplemento de potasio.

Los nifios con enfermedad renal moderada a grave no deben tomar Qaialdo.
Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar Qaialdo:

- si padece una enfermedad renal. Esto es especialmente importante para los nifios con
hipertension.

- si padece una enfermedad hepatica.

- si es usted un paciente de edad avanzada o tiene un bloqueo en las partes del cuerpo que recogen
y eliminan la orina o sufre de una afeccion que puede ocasionar alteraciones de los electrolitos
(sales como sodio, potasio, calcio, cloruro y bicarbonato en la sangre y otros liquidos del
cuerpo).

- si padece insuficiencia cardiaca grave y recibe tratamiento con Qaialdo, su médico controlara
los niveles de potasio en la sangre debido al riesgo de hiperpotasemia, que puede ser mortal. La
vigilancia recomendada para el potasio y la creatinina es de 1 semana después del inicio o del
aumento de la dosis de espironolactona, a continuacién, mensualmente durante los primeros
3 meses, después trimestralmente durante un afio y, a continuacion, cada 6 meses.

- si experimenta disminucion de la funcion renal o insuficiencia renal, es posible que tenga un
aumento grave de los niveles de potasio en sangre. Esto puede afectar a la forma en que
funciona el corazén y, en casos extremos, puede ser mortal.

El médico o el personal de enfermeria realizaran andlisis de sangre periodicos para verificar los niveles
de liquidos y electrolitos (potasio y sodio).

El tratamiento con Qaialdo puede aumentar los niveles de potasio y nitrogeno ureico en sangre (un
marcador de problemas hepdticos y renales) y reducir los niveles de sodio, especialmente en las
personas de edad avanzada o en pacientes con problemas de corazon, rifion o higado. Los altos niveles
de potasio (hiperpotasemia) pueden ser mortales en casos extremos.

La administracion concomitante de Qaialdo con determinados medicamentos, como
trimetoprim/sulfametoxazol (cotrimoxazol), suplementos de potasio y alimentos ricos en potasio,

puede producir hiperpotasemia grave.

Los sintomas de hiperpotasemia grave pueden incluir calambres musculares, ritmo cardiaco irregular,
diarrea, nauseas, mareo o dolor de cabeza.

Espironolactona puede inducir ginecomastia (aumento de tamafo de las mamas), dolor en las mamas e
irregularidades menstruales (periodos irregulares).

Se recomienda realizar analisis de sangre frecuentes, especialmente en las personas de edad avanzada
y en los pacientes con insuficiencia renal.
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Otros medicamentos y Qaialdo

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que
tomar cualquier otro medicamento.

Informe a su médico si esta utilizando abiraterona para el tratamiento del cancer de préstata. No se
recomienda el uso con abiraterona.

Informe a su médico si esta utilizando mitotano para el tratamiento de tumores malignos de las
glandulas suprerrenales. Este medicamento no debe utilizarse junco con mitotano.

Se debe evitar el uso concomitante con carbenoxolona o sales de litio.

Es posible que su médico desee modificar su dosis de Qaialdo si esta tomando alguno de los siguientes
medicamentos:

- diuréticos ahorradores de potasio y bloqueantes de la aldosterona, inhibidores de la enzima
convertidora de la angiotensina (ECA), antagonistas de la angiotensina II (riesgo de aumento de
los niveles de potasio en sangre)

- antipirina utilizada para reducir la fiebre

- colestiramina, cloruro de amonio (riesgo de aumento de los niveles de potasio en sangre y
acidosis)

- farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINE), como acido acetilsalicilico, indometacina,
ibuprofeno o acido mefenamico (riesgo de aumento de los niveles de potasio en sangre)

- suplementos de potasio (riesgo de aumento de los niveles de potasio en sangre)

- noradrenalina

- anestesia regional o general

- heparina, heparina de bajo peso molecular, medicamentos para prevenir la formacion de
coagulos de sangre (riesgo de aumento de los niveles de potasio en sangre);

- medicamentos que causan hiperpotasemia (riesgo de aumento de los niveles de potasio en
sangre)

- trimetoprim y trimeoprim-sulfametoxazol (riesgo de aumento de los niveles de potasio en
sangre)

- medicamentos para la hipertension arterial, incluidos otros diuréticos; digoxina u otros
glucosidos cardiacos utilizados en el tratamiento de la insuficiencia cardiaca. Puede ser
necesario ajustar la dosis de estos medicamentos.

Si va a someterse a una operacion quirurgica en la que se le administrara un anestésico, informe al
médico responsable de que esta tomando Qaialdo.

Uso de Qaialdo con alimentos y bebidas

El uso de Qaialdo con una dieta rica en sales de potasio y de sustitutos de la sal que contienen potasio
puede provocar un aumento de los niveles de potasio en sangre. Véase el punto 2. «No tome Qaialdo».

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
Qaialdo no debe administrarse durante el periodo de lactancia. Debe comentar el uso de Qaialdo con
su médico, que le indicara que valore un método alternativo para alimentar a su bebé mientras esté
tomando este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

Tenga cuidado si conduce 0 maneja maquinaria. El tratamiento con espironolactona se ha asociado a
somnolencia y mareos, lo que puede afectar a su capacidad para conducir o utilizar maquinaria de

25



forma segura.
Qaialdo contiene benzoato sodico (E211)

Este medicamento contiene 0,75 mg de benzoato sddico en cada ml. El benzoato sédico puede
aumentar el riesgo de ictericia (coloracion amarilla de la piel y los ojos) en los recién nacidos (hasta de
4 semanas de edad).

Qaialdo contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) dentro del intervalo de dosis
recomendado; esto es, esencialmente «exento de sodioy.

Qaialdo contiene sacarosa

Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte a su médico antes
de tomar este medicamento.

Dado que Qaialdo 10 mg/ml contiene 400 mg de sacarosa por ml, esto debe tenerse en cuenta en
términos de ingesta diaria. Esto debe tenerse en cuenta en pacientes con diabetes mellitus.

Qaialdo puede producir caries.

3. Como tomar Qaialdo

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Dosis

Su médico le recomendara la dosis y la frecuencia. La dosis debe tomarse con alimentos.

Uso en adultos

El médico decidira qué dosis es adecuada para su situacion. El tratamiento comenzara con la dosis mas
baja y podra aumentarse en caso necesario hasta un maximo de 400 mg de espironolactona al dia. Si

no esta seguro de cuanta cantidad debe tomar, pregunte a su médico o farmacéutico.

Uso en personas de edad avanzada

Su médico le recetara una dosis inicial baja y aumentara gradualmente la dosis seglin sea necesario
para obtener el efecto deseado.

Uso en nifios

Si estd administrando Qaialdo a un nifio, la dosis que administre dependera de la edad y el peso del
nifo.

- La dosis en un nifio recién nacido es de 1 a 2 mg/kg al dia dividida en una o dos dosis.

- La dosis en un nifio de entre 1 mes y 18 afios de edad es de 1 a 3 mg/kg al dia dividida en una o
dos tomas (sin superar los 200 mg diarios).

- En la ascitis resistente o en el hiperaldosteronismo primario pueden utilizarse dosis mas altas
maximas de 7 mg/kg al dia en recién nacidos y de 9 mg/kg al dia en nifios mayores (pero sin
superar los 400 mg diarios).

Viay forma de administracion
Via oral.

Este medicamento debe tomarse con comidas.
Utilice siempre las jeringas suministradas para tomar el medicamento.
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La jeringa mas pequeiia se utiliza para tomar dosis inferiores o iguales a 10 mg. La jeringa puede
contener un maximo de 1 ml. Tiene lineas que indican incrementos de 0,1 ml y se marcan en 0,5 y

1,0 ml. Cada 0,1 ml contiene 1 mg de espironolactona. Una jeringa completa contendra 10 mg de
espironolactona. Debe utilizar solo esta jeringa si la dosis total que tiene que tomar es inferior o igual a
10 mg.

La jeringa mas grande puede contener hasta 5 ml. Tiene lineas que indican incrementos de 0,1 ml y se
marcan a intervalos de 1 ml. Esta jeringa debe usarse para medir dosis superiores a 10 mg.

Es importante que utilice la jeringa dosificadora correcta para tomar el medicamento. Su médico o
farmacéutico le indicara qué jeringa debe utilizar dependiendo de la dosis que se le haya prescrito.

Dosis (mg) Volumen de Qaialdo . Qué jeringa debe
que se debe extraer utilizarse?
(ml)
5 0,5 Pequeiia, 1 ml
10 1,0 Pequeiia, 1 ml
25 2,5 Grande, 5 ml
50 5,0 Grande, 5 ml
100 10,0 Grande, 5 ml
200 20,0 Grande, 5 ml

Si estd tomando o esta dando el medicamento a un nifio u otra persona, lavese las manos antes y
después de la administracion.

Utilice el medicamento siguiendo las instrucciones siguientes:
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Figura 1 Figura 2 Figura 3 Figura 4 Figura 5

1. Agitar bien el frasco antes de usarlo (para asegurarse de que el medicamento esta bien mezclado)
(figura 1).

2. Retire el tapon del frasco (figura 2), acople el adaptador al cuello del frasco presionando con
firmeza y déjelo puesto para la administracion de futuras dosis (figura 3).

3. Introduzca la punta de la jeringa dosificadora en el orificio del adaptador (figura 4). Su médico o
farmacéutico le indicaran si debe utilizar la jeringa de 1 ml o la de S ml para administrar la
dosis correcta.

4. Ponga el frasco boca abajo (figura 5).

5. Tire del émbolo de la jeringa hacia atras para extraer el medicamento del frasco hacia el interior de
la jeringa. Tire del émbolo hasta la marca de la escala que coincida con la dosis prescrita
(figura 5). Si tiene alguna duda sobre la cantidad de medicamento que debe extraer de la jeringa,
consulte siempre a su médico o enfermero.

6. Vuelva poner el frasco boca arriba y retire con cuidado la jeringa del adaptador, sujetandola por el
cilindro en lugar de por el émbolo.

7. Coloque suavemente la punta de la jeringa en su boca y orientada hacia el interior de la mejilla.

8. Empuje lenta y suavemente el émbolo hacia dentro para que libere suavemente el medicamento en
el interior de su mejilla y traguelo. NO empuje el émbolo con fuerza, ni inyecte bruscamente el
medicamento en la parte posterior de la boca o la garganta, ya que se puede atragantar.

9. Retire la jeringa de la boca.

10. Después de tragar la dosis de solucion oral, beba algo de agua para asegurarse de que no le quede
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nada de medicamento en la boca.

11. Vuelva a colocar el tapon en el frasco, pero dejando el adaptador puesto. Asegurese de que el
tapon quede herméticamente cerrado.

12. Lave la jeringa con agua tibia y aclarela bien. Mantenga la jeringa sumergida en agua y mueva el
émbolo hacia arriba y hacia abajo varias veces para asegurarse de que el interior de la jeringa esté
limpio. Deje que la jeringa se seque al aire completamente antes de volver a usar la jeringa para
administrar el tratamiento. No la seque con un pafio. Conserve la jeringa en un lugar higiénico
junto con el medicamento.

Repita el procedimiento anterior cada vez que se tenga que administrar una dosis segun las
instrucciones indicadas por su médico o farmacéutico.

Si toma mas Qaialdo del que debe

Si toma accidentalmente mas Qaialdo del que debe, pongase inmediatamente en contacto con su
médico o con el servicio de urgencias del hospital mas cercano.

Los sintomas de una sobredosis son somnolencia, mareo, deshidratacion y posible confusion. No
conduzca.

También puede sentirse mareado o tener nauseas, tener diarrea y presentar erupciones cutdneas que
apareceran en forma de manchas rojas planas en la piel con pequefios bultos.

Los cambios en los niveles de sodio y potasio en sangre pueden hacer que se sienta débil y sufra
hormigueo, pinchazos o entumecimiento de la piel y/o espasmos musculares, pero es poco probable
que estos sintomas se asocien a una sobredosis grave.

Si olvidé tomar Qaialdo

No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada. Si olvid6 tomar su dosis, tomela tan pronto
como lo recuerde, a menos que sea dentro de las 8 horas siguientes a la siguiente dosis.

Si interrumpe el tratamiento con Qaialdo

Es importante que siga tomando Qaialdo hasta que su médico le indique que deje de tomarlo, aunque
empiece a sentirse mejor.

Si interrumpe el tratamiento con Qaialdo demasiado pronto, su enfermedad podria empeorar.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Informe a su médico inmediatamente si experimenta alguno de los sintomas siguientes después de
tomar este medicamento. Aunque son muy raros, los sintomas pueden ser graves.

- Picor y formacién de ampollas en la piel alrededor de los labios y el resto del cuerpo, erupcion roja
o purpura que se propaga y forma ampollas (sindrome de Stevens-Johnson).

- Desprendimiento de la capa superior de la piel respecto a las capas inferiores de la piel, en todo el
cuerpo (necrolisis epidérmica toxica— NET).

- Erupcion cutdnea, fiebre e hinchazon (que podrian ser sintomas de algo mas grave, reaccion
medicamentosa con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS)).

- Piel y ojos amarillos (Espironolactona puede causar alteraciones en la funcidon hepatica).

- Latido cardiaco irregular que puede ser mortal, sensacion de hormigueo, paralisis (pérdida de la
funcién muscular) o dificultad para respirar; que pueden ser sintomas de niveles elevados de
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potasio en sangre. Su médico le hara analisis de sangre periddicos para controlar los niveles de
potasio y los niveles de otros electrolitos. El médico puede interrumpir el tratamiento si es

necesario.

Lista de otros efectos adversos de Qaialdo segiin su frecuencia:

Muy frecuentes: (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

- Hiperpotasemia (niveles elevados de potasio en sangre)

Frecuentes: pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas
Confusion

Mareos

Nauseas (ganas de vomitar)

Prurito (picor)

Exantema

Espasmos de los musculos o de las piernas
Insuficiencia renal subita

Ginecomastia (aumento del tamafio de las mamas en los varones)
Dolor de mama (en varones)

Malestar (sentirse mal en general)

Poco frecuentes: pueden afectar a 1 de cada 100 personas

Cambios en la mama, como bultos en la mama (en varones)

Alteraciones de los electrolitos corporales, como niveles elevados de calcio en la
sangre

Funcionamiento anormal del higado

Urticaria (erupcion cutanea con picor)

Problemas menstruales en las mujeres

Dolor en la mama (en mujeres)

Frecuencia no conocida: (no puede estimarse la frecuencia a partir de los datos disponibles)

Leucopenia (niveles bajos de glébulos blancos)

Agranulocitosis (concentracion muy baja de un tipo de gldébulos blancos llamados
granulocitos, que son importantes para combatir las infecciones)

Anemia (niveles bajos de globulos rojos, que pueden causar cansancio y piel
palida)

Trombocitopenia (bajos niveles de plaquetas sanguineas que pueden dar lugar a
hemorragias y hematomas)

Eosinofilia (exceso de eosinoéfilos, un tipo de globulo blanco)

Parpura (manchas moradas, como hematomas)

Cambio en la libido, tanto en hombres como en mujeres

Impotencia en varones

Problemas de estdbmago e intestino

Penfigoide (enfermedad de la piel que se presenta con ampollas llenas de liquido)
Exantema medicamentoso con eosinofilia y sintomas sistémicos (una reaccion
grave que afecta a la piel, la sangre y los 6rganos internos)

Sindrome de Stevens-Johnson (reaccion potencialmente mortal con sintomas
pseudogripales y erupcion dolorosa que afecta a la piel, la boca, los ojos y los
genitales)

Necrolisis epidérmica tdxica (reaccion potencialmente mortal con efectos similares
a la gripe y formacion de ampollas en la piel, la boca, los ojos y los genitales)
Alopecia (pérdida de pelo)

Hipertricosis (crecimiento excesivo de pelo)

Dolor de cabeza

Somnolencia

Ataxia (incapacidad para coordinar los movimientos musculares)

Fiebre
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Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V. Mediante la
comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre la
seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Qaialdo

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Tras la primera apertura del frasco, conservar por debajo de 25 °C y desechar el contenido no utilizado
después de 12 semanas.

Mantener el frasco perfectamente cerrado.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Contenido de Qaialdo

- El principio activo es Espironolactona. Cada ml de suspension contiene 10 mg de
espironolactona.

- Los demas componentes son benzoato sodico (E 211), sacarosa, citrato sédico (E 331), acido
citrico monohidratado (E 330), liquido de sabor a fresa, sabor de enmascaramiento, polisorbato
80 (E 433), emulsion de simeticona 30 %, goma xantan (E 415) y agua purificada.

Véase la seccion 2 «Qaialdo contiene benzoato sddico», «Qaialdo contiene sodio» y «Qaialdo contiene
sacarosay.

Aspecto del producto y contenido del envase

Qaialdo es una suspension oral viscosa de color blanco a blanquecino.
Se presenta en frascos de vidrio de 150 ml cerrados con un tapén a prueba de nifios.

Cada envase contiene un frasco, un adaptador para el frasco y dos jeringas dosificadoras (una jeringa
graduada hasta 1 ml y una jeringa graduada hasta 5 ml).

Su médico o farmacéutico le indicara qué jeringa debe utilizar dependiendo de la dosis que le hayan
recetado.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Nova Laboratories Ireland Limited

3rd Floor Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Irlanda
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Responsable de la fabricacion
Pronav Clinical Ltd.

Unit 5

Dublin Road Business Park
Carraroe, Sligo

F91 D439

Irlanda

Fecha de la Gltima revision de este prospecto:

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu.
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ANEXO IV
CONCLUSIONES CIENTIFICAS Y MOTIVOS PARA LA MODIFICACION DE LAS

CONDICIONES
DE LAS AUTORIZACIONES DE COMERCIALIZACION
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Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta lo dispuesto en el Informe de Evaluacion del Comité para la Evaluacion de
Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) sobre los informes periodicos de seguridad (IPS) para
espironolactona, las conclusiones cientificas del PRAC son las siguientes:

Habida cuenta de los datos disponibles en la bibliografia, y en la informacion recogida en ficha
Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto de mitotano, el PRAC considera que una
relacion causal entre espironolactona y niveles plasmaticos reducidos de mitotano en pacientes con
carcinoma corticosuprarrenal tratados con mitotano, es, como minimo, una posibilidad

razonable. El PRAC concluy6 que la informacion sobre el producto de los medicamentos que
contienen espironolactona debe modificarse en consecuencia.

Tras estudiar la recomendacion del PRAC, el CHMP esta de acuerdo con las conclusiones generales
del PRAC y con los motivos para la recomendacion.

Motivos para la modificacion de las condiciones de la(s) autorizacion(es) de comercializacion
De acuerdo con las conclusiones cientificas para espironolactona, el CHMP considera que el balance
beneficio-riesgo del medicamento o medicamentos que contiene(n) espironolactona no se modifica

sujeto a los cambios propuestos en la informacion del producto.

El CHMP recomienda que se modifiquen las condiciones de la(s) autorizacion(es) de
comercializacion.
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