I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Qaialdo 10 mg/ml suukaudne suspensioon

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml suspensiooni sisaldab 10 mg spironolaktooni.
Uks 150 ml pudel sisaldab 1500 mg spironolaktooni.

Teadaoleva toimega abiained

Ravim sisaldab 0,75 mg naatriumbensoaati ja 400 mg sahharoosi iihe ml kohta.

Abiainete téielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon
Valge kuni méirdunudvalge viskoosne suukaudne suspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Stidame paispuudulikkusega seotud refraktoorse turse ravi; maksatsirroos koos astsiidi ja tursega,
pahaloomuline astsiit, nefrootiline siindroom, primaarse aldosteronismi diagnoosimine ja ravi,
essentsiaalne hiipertensioon.

Vastsiindinuid, lapsi ja noorukeid tohib ravida ainult pediaatri juhendamisel. Andmeid lastel on vdhe
(vt 1oigud 5.1 ja 5.2).

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine
Tdiskasvanud

Siidame paispuudulikkus ja turse

Tavaline annus — 100 mg 66pédevas. Keerukatel ja rasketel juhtudel v3ib annust jark-jargult suurendada
kuni 200 mg-ni 66pédevas. Kui turse on kontrolli all, on tavaline sdilitusannus 75 mg kuni 200 mg
0o0paevas.

Raske siidamepuudulikkus koos standardraviga (New Yorgi Stidameassotsiatsiooni I11...1V klass)
Randomiseeritud aldaktoonide hindamise uuringu (randomized aldactone evaluation study, RALES)
pohjal tuleb samaaegselt standardraviga alustada ravi spironolaktooni annusega 25 mg tiks kord
O0péevas patsientidel, kelle seerumi kaaliumisisaldus on < 5,0 mEq/] ja seerumi kreatiniinisisaldus

< 2,5 mg/dl. Patsientidel, kes taluvad annust 25 mg iiks kord 60péevas, voib annust suurendada kuni
50 mg-ni liks kord 60péevas vastavalt kliinilisele néidustusele. Patsientidel, kes ei talu annust 25 mg
iiks kord 66pdevas, voib annust vihendada annuseni 25 mg {ile pdeva. Soovitusi seerumi kaaliumi- ja
kreatiniinisisalduse jélgimiseks vt 101k 4.4.

Maksatsirroos koos astsiidi ja tursega
Kui uriini Na*/K* suhe on suurem kui 1,0...100 mg 66paevas. Kui suhe on vdiksem kui 1,0...200 mg
kuni 400 mg 60péevas. Siilitusannus tuleb midrata individuaalselt.



Pahaloomuline astsiit

Esialgne annus on tavaliselt 100 mg kuni 200 mg 60pdevas. Rasketel juhtudel v3ib annust jark-jargult
suurendada kuni 400 mg-ni 66pdevas. Turse kontrolli all hoidmisel tuleb sdilitusannus méairata
individuaalselt.

Nefrootiline siindroom

Tavaline annus — 100 mg kuni 200 mg 66paevas. Spironolaktoon ei ole osutunud pdletikuvastaseks
ega pohilist patoloogilist protsessi mdjutavaks. Kasutamine on soovitatav ainult juhul, kui
gliikokortikoidid ise ei ole piisavalt efektiivsed.

Primaarse aldosteronismi diagnoosimine ja ravi
Spironolaktooni vdib kasutada esialgse diagnostilise meetmena, et saada eeldatavaid tdendeid
primaarse hiiperaldosteronismi kohta tavapéraselt toituvatel patsientidel.

o Pikk katse: Spironolaktooni manustatakse 400 mg 66péevas 3...4 niddala jooksul. Hiipokaleemia
ja hiipertensiooni korrigeerimine annavad tdendolisi tdendeid primaarse hiiperaldosteronismi
diagnoosimiseks.

. Liihike katse: Spironolaktooni manustatakse 400 mg 66péevas 4 paeva jooksul. Kui

spironolaktooni manustamise ajal kaaliumisisaldus seerumis suureneb, kuid spironolaktooni
manustamise 1dpetamisel viheneb, tuleb kaaluda primaarse hiiperaldosterooni tdoendolist
diagnoosi.

Pérast hiiperaldosterooni diagnoosimist tdpsemate testimisprotseduuridega voib spironolaktooni
manustada operatsiooni ettevalmistamiseks annuses 100...400 mg 66pédevas. Patsientidel, keda
peetakse operatsiooniks sobimatuks, voib spironolaktooni kasutada pikaajaliseks sdilitusraviks
konkreetse patsiendi jaoks kindlaks médratud vdhima efektiivse annusega.

Essentsiaalne hiipertensioon

Tavaline annus — 50 mg kuni 100 mg 66pdevas, mida keerukatel vdi rasketel juhtudel voib jark-jargult
suurendada kahenddalase intervalliga kuni 200 mg-ni 66péevas. Ravi peab kestma kaks nédalat voi
kauem, sest enne nimetatud aja moddumist ei pruugi tekkida piisav ravivastus. Seejirel tuleb annust
kohandada vastavalt patsiendi ravivastusele.

Patsientide eririihmad

Eakad

Ravi on soovitatav alustada viikseima annusega ja tiitrida vastavalt vajadusele iilespoole, et saavutada
maksimaalne kasulikkus. Ettevaatlik tuleb olla raske maksa- ja neerukahjustuse korral, mis vdib muuta
spironolaktooni metabolismi ja eritumist.

Neeru-/maksakahjustus

Kerge neerukahjustusega patsientidel (glomerulaarfiltratsiooni kiirus (GFR) 60...90 ml/min) tuleb
alustada viikseima annusega. Seerumi kaaliumisisaldust ja neerufunktsiooni tuleb hoolikalt jdlgida.
Spironolaktoon on vastundidustatud patsientidel, kellel on mdddukas (GFR 30 kuni < 60 ml/min) kuni
raske (GFR < 30ml/min) neerukahjustus (vt 16igud 4.3 ja 4.4).

Kuna maksafunktsiooni kahjustus v3ib vihendada spironolaktooni ja selle metaboliitide
eliminatsiooni, tuleb maksafunktsiooni kahjustusega patsientidel alustada vdikseima annusega ja
tiitrida aeglaselt. Patsiente tuleb jdlgida annusega seotud korvaltoimete suhtes (vt 161k 4.4).

Lapsed

Alustada ravi viikseima annusega ning kohandada ravivastuse ja taluvuse alusel (vt 15igud 4.3 ja 4.4).
Diurees siidame paispuudulikkuse, astsiidi, turse ja nefrootilise siindroomi korral;

o Vastsilindinud: 1...2 mg/kg/66pédevas 1...2 jagatud annusena.



o Imik voi laps vanuses 1 kuu kuni 18 aastat: 1...3 mg/kg 60péevas 1...2 jagatud annusena
(maksimaalne 66pdevane annus 200 mg).

Essentsiaalne hiiperaldosteronism; resistentne astsiit.
e Vastsiindinud: kasutada voib maksimaalselt 7 mg/kg 60pdevas.
e Imik voi laps vanuses 1 kuu kuni 18 aastat: kasutada voib maksimaalselt 9 mg/kg 66pdevas
(maksimaalselt kuni 400 mg 66pédevas).

Vastsiindinuid, lapsi ja noorukeid tohib ravida ainult pediaatri juhendamisel. Andmeid lastel on vdhe
(vt 1oigud 5.1 ja 5.2).

Allolevas tabelis on esitatud annuse (mg) {imberarvestamine mahuiihikuteks (ml) eri vanuste,
kehamasside ja annuste jérgi, kasutades kaht suusiistalt.

Tabel 1. Annuse (mg) teisendamine mahuks (ml) suusiistla abil. Ndidatud on 66pievased
annused.

Vanus Annus}
Kaal* (kg) 1 mg/kg 2 mg/kg 3mg/kg

(aastates)

mg ml mg ml mg ml
0 33 33 0,3 6,6 0,7 9,9 1,0
1 kuu 4,5 4,5 0,5 9,0 0,9 13,5 1,4
2 kuud 5,6 5,6 0,6 11,2 1,1 16,8 1,7
3 kuud 6,4 6,4 0,6 12,8 1,3 19,2 1,9
4 kuud 7,0 7,0 0,7 14,0 1,4 21,0 2,1
5 kuud 7,5 7,5 0,8 15,0 1,5 22,5 23
6 kuud 7,9 7,9 0,8 15,8 1,6 23,7 24
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 24,4 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 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. protsentiil Maailma Terviseorganisatsiooni poiste kasvutabelite jargi (0...10 aastased)
1 10 mg voi vdiksemad annused tuleb tdmmata 1 ml suusiistlaga. Annused iile 10 mg tuleb tdmmata
5 ml suusiistlaga v6i mdlema siistla kombinatsiooniga (varjutatud osad).

Manustamisviis
Spironolaktooni tuleb votta koos toiduga.

See ravim on ette ndhtud suukaudseks kasutamiseks. Enne kasutamist tuleb pudelit pohjalikult
loksutada, et suspensioon uuesti dispergeerida.

Suukaudse suspensiooni méératud annuse tipseks mddtmiseks on pakendis kaks annustamissiistalt
(1 ml stistal ja 5 ml stistal).

Viiksem 1 ml siistal on moeldud 10 mg v&i vdiksemate annuste moStmiseks. Siistlal on 0,1 ml
intervalliga tdhised, mis voimaldavad annustamist 1 mg kaupa.

Suurem 5 ml siistal on mdeldud suuremate kui 10 mg annuste modtmiseks. Siistal on gradueeritud
0,2 ml (2 mg) kaupa ning sellel on 1 ml intervallidega téhised ja téhis 2,5 ml juures. Iga 1 ml sisaldab
10 mg spironolaktooni.



Tervishoiutdotaja peab patsienti vGi hooldajat ndustama, millist siistalt kasutada, et oleks tagatud Gige
koguse manustamine.

Tervishoiutdotaja peab soovitama patsiendil voi hooldajal asetada siistla ots suhu ja vastu pose
sisekiilge ning lasta sisu ettevaatlikult vélja. Selleks, et makku jGuaks tdpne ja iihetaoline annus, tuleb
parast iga spironolaktooni annust juua vett.

Taiskasvanud patsientidel, kellel ei ole neelamisraskusi, voib olla sobivam ja mugavam kasutada
tahkeid suukaudseid ravimvorme.

4.3 Vastuniidustused

Spironolaktoon on vastundidustatud jargmiste seisunditega tdiskasvanutel ja lastel:
- T;Jlitundlikkus toimeaine voi 10igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes

- Age neerupuudulikkus, oluline neerukahjustus (GFR < 30 ml/min), anuuria
- Addisoni tobi

- Hiiperkaleemia (> 5,5 mEq/l)

- Eplerenooni samaaegne kasutamine

- Mod6duka kuni raske neerukahjustusega lastel.

Spironolaktooni ei tohi manustada samal ajal teiste kaaliumi saéstvate diureetikumidega ja koos
spironolaktooniga ei tohi anda kaaliumilisandeid, sest see v3ib pohjustada hiiperkaleemiat.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Vedeliku ja elektroliiiitide taseme jilgimine

Selle preparaadiga ravitavad patsiendid vajavad korrapérast jarelevalvet koos vedeliku ja
elektroliiiitide taseme jalgimisega. Seerumi elektroliilitide perioodiline hindamine on soovitatav
hiiperkaleemia, hiiponatreemia ja uurea lammastiku (blood urea nitrogen, BUN) taseme vdimaliku
tousu tdttu veres, eriti eakatel ja/vi patsientidel, kellel on neeru- vdi maksapuudulikkus.

Eriti ettevaatlik tuleb olla preparaadi kasutamisel eakatel patsientidel voi patsientidel, kelle kusejuhad
voivad olla ummistunud vdi kellel on elektroliiiitide tasakaalu héired.

Spironolaktooni samaaegne kasutamine teiste kaaliumisddstvate diureetikumide, angiotensiini
konverteeriva ensiiiimi (AKE) inhibiitorite, mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite, angiotensiin 11
antagonistide, aldosterooni blokaatorite, hepariini, madala molekulmassiga hepariini vdi teiste
hiiperkaleemiat pohjustavate ravimite voi kaaliumirikka dieedi voi kaaliumi sisaldavate
soolaasendajatega vOib pohjustada rasket hiiperkaleemiat (vt 161k 4.5).

Hiiperkaleemia voib tekkida ka neerupuudulikkusega patsientidel. Voib pohjustada siidame
ritmih&ireid, mis véivad monikord 10ppeda surmaga.

Monel dekompenseeritud maksatsirroosiga patsiendil on tdheldatud poorduvat hiiperkloreemilist
metaboolset atsidoosi, tavaliselt koos hiiperkaleemiaga, isegi kui neerufunktsioon on normaalne.

Koos teiste diureetikumidega v3ib tekkida lahjendus hiiponatreemia (vt 18ik 4.5).

Hiiperkaleemia raske siidamepuudulikkusega patsientidel

Hiiperkaleemia vdib olla surmav. On véga oluline jélgida ja kontrollida seerumi kaaliumisisaldust
spironolaktooni saavatel raske siidamepuudulikkusega patsientidel. Viltida muude kaaliumi sdéstvate
diureetikumide kasutamist. Véltida suukaudsete kaaliumi sisaldavate toidulisandite kasutamist
patsientidel, kelle seerumi kaaliumisisaldus on > 3, 5 mEq/l. Kaaliumi ja kreatiniini on soovitatav
jélgida 1 nidal pérast spironolaktooni manustamise algust voi annuse suurendamist, esimese 3 kuu
jooksul kord kuus, seejarel kord kvartalis tihe aasta jooksul ja seejarel iga 6 kuu jarel. Kui seerumi



kaaliumisisaldus on > 5 mEq/I v&i seerumi kreatiniinisisaldus on > 4 mg/dl, tuleb ravi 10petada v&i
katkestada (vt 161k 4.2).

Samaaegne kasutamine koos siidamegliikosiidide v6i hiipotensiivsete ainetega

Selle preparaadi samaaegsel manustamisel siidamegliikosiidide voi hiipotensiivsete ainetega v3ib olla
vaja nende ravimite annuseid kohandada (vt 16ik 4.5).

Uurea

Spironolaktooni kasutamise ajal voib tekkida vere uureasisalduse pddrduv tdus, eelkdige
neerufunktsiooni héire korral.

Lapsed
Kerge neerupuudulikkusega hiipertensiivsetel lastel tuleb hiiperkaleemia riski tdttu kasutada kaaliumi
sadstvaid diureetikume ettevaatlikult. Spironolaktoon on vastundidustatud mddduka voi raske

neerukahjustusega patsientidele (vt 161k 4.3).

Teadaoleva toimega abiained

Naatriumbensoaat

Ravimi iiks milliliiter sisaldab 0,75 mg naatriumbensoaati, mis on vastavalt 112,5 mg/150 ml.
Bilirubineemia suurenemine parast albumiinist viljatorjumist voib suurendada vastsiindinute ikterust,
mis v3ib areneda kernikteruseks (mittekonjugeeritud bilirubiini ladestumine ajukoesse).

Naatrium

Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi soovitatavas annusevahemikus, st
pohimotteliselt naatriumivaba.

Sahharoos

Harvaesineva périliku fruktoositalumatuse, gliikoosi-galaktoosi malabsorptsiooni voi sukraasi-
isomaltaasi puudulikkusega patsiendid ei tohi seda ravimit votta. Kuna ravim sisaldab 400 mg
sahharoosi milliliitri kohta, tuleb seda 60pdevast doosi silmas pidades arvesse votta. Seda tuleb arvesse
votta melliitdiabeediga patsientide puhul. Qaialdo 10 mg/ml voib olla kahjulik hammastele.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimed, mis mdjutavad kdesoleva ravimi kasutamist

Koostoimed, mis mojutavad kaaliumi homdéostaasi

Hiiperkaleemiat pohjustavate ravimite (nt lisinopriil, valsartaan, indometatsiin) ja spironolaktooni
samaaegne kasutamine vdib pohjustada rasket hiiperkaleemiat.

Lisaks vaib trimetopriimi/sulfametoksasooli (ko-trimoksasool) ja spironolaktooni samaaegne
kasutamine pdhjustada kliiniliselt olulist hiiperkaleemiat.

Et ACE inhibiitorid vihendavad aldosterooni tootmist, ei tohi neid regulaarselt kasutada koos
spironolaktooniga, eelkdige raske neerukahjustusega patsientidel.

On teatatud hiiperkaleemilisest metaboolsest atsidoosist patsientidel, kes said spironolaktooni
samaaegselt ammooniumkloriidi vi kolestiiramiiniga.



Koostoimed, mis vihendavad spironolaktooni natriureetilist toimet

Mittesteroidsed poletikuvastased ravimid, nagu atsetiiiilsalitsiiiilhape, indometatsiin ja mefenaamhape,
voivad norgestada diureetikumi natriureetilist efektiivsust prostaglandiinide neerusisese siinteesi
parssimise tGttu ning on tdendatud, et need norgendavad spironolaktooni diureetilist toimet.

Koostoimed, mis mojutavad teiste ravimite kasutamist

Viltida tuleks samaaegset kasutamist koos karbenoksolooni voi liitiumisooladega.

Spironolaktoon seondub androgeeniretseptoriga ja voib suurendada abiraterooniga ravitud
eesnddrmeviahiga patsientidel eesnddrmespetsiifilise antigeeni (prostate specific antigen, PSA) taset.
Kasutamine koos abiraterooniga ei ole soovitatav.

Teiste diureetikumide ja antihiipertensiivsete ravimite toime tugevneb ning kui raviskeemi lisatakse
spironolaktoon, voib olla vaja nende annust vihendada ligikaudu 50% ja seejérel vajaduse korral
kohandada. Samaaegne manustamine siidame gliikosiididega voib tingida vajaduse kohandada nende
ravimite annuseid.

On tdendatud, et spironolaktoon pikendab digoksiini poolvéirtusaega. On teatatud, et spironolaktoon
suurendab digoksiini kontsentratsiooni seerumis ja héirib digoksiini teatud seerumianaliiiise.
Digoksiini ja spironolaktooni saavatel patsientidel tuleb digoksiini ravivastust jalgida muude vahendite
kui digoksiini seerumikontsentratsioonide abil, vélja arvatud juhul, kui on tdendatud, et ravi
spironolaktooniga ei mdjuta kasutatud digoksiini analiiiisi. Kui osutub vajalikuks digoksiini annuse
kohandamine, tuleb patsiente hoolikalt jalgida digoksiini toime tugevnemise voi vihenemise suhtes.

Spironolaktoon vihendab vaskulaarset tundlikkust noradrenaliini suhtes.

Tuleb olla ettevaatlik spironolaktooniga ravitavate patsientidega, kes saavad kohalikku v&i
iildanesteesiat.

Spironolaktoon tugevdab antipiiriini metabolismi.

Fluorimeetrilistes katsetes vdib spironolaktoon hiirida sarnaste fluorestsentsomadustega iihendite
hindamist.

Spironolaktoon voib vihendada mitotaani sisaldust plasmas adrenokortikaalse kartsinoomiga
patsientidel, keda ravitakse mitotaaniga, ja seda ei tohi mitotaaniga iihel ajal kasutada.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Spironolaktooni kasutamise kohta rasedatel ei ole uuringuid lébi viidud.

Loomkatsed on ndidanud reproduktiivtoksilisust (vt 16ik 5.3). Qaialdot ei ole soovitatav kasutada
raseduse ajal ega rasestumisvOoimelistel naistel, kes ei kasuta rasestumisvastaseid vahendeid.
Imetamine

Kanrenoon eritub rinnapiima. Qaialdot ei tohi kasutada imetamise ajal.

Fertiilsus

Loomkatsed viitavad, et spironolaktoon vdib vihendada viljakust (vt 16ik 5.3).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele



Monedel patsientidel on kirjeldatud unisust ja pearinglust. Soiduki juhtimisel voi masinate kditamisel
tuleb olla ettevaatlik, kuni reaktsioon esmasele ravile on kindlaks tehtud.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvdte

Spironolaktooni kdige sagedasemad kdrvaltoimed on hiiperkaleemia, millest teatati 17,5%-1
patsientidest, eelkdige neerukahjustusega patsientidel voi AKE inhibiitorite voi angiotensiin 11
antagonistide samaaegsel kasutamisel; giinekomastia ja rinnanddrmevalu, mida tdheldati 9%-1
meestest.

Kliinilistes uuringutes on tdheldatud jargmisi korvaltoimeid, millest on teatatud spironolaktooniga ravi
ajal jargmise sagedusega: viga sage (= 1/10), sage (= 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (= 1/1000 kuni

< 1/100), harv (= 1/10 000 kuni < 1/1000), vdga harv (< 1/10 000), teadmata (ei saa hinnata
olemasolevate andmete alusel). Allpool esitatud tabel 2 vastab MedDRA siisteemi liigitusele ja
sagedusele. Igas sagedusgrupis on kdrvaltoimed loetletud raskuse vihenemise jarjekorras.

Tabel 2. Korvaltoimete loetelu

Organsiisteemi klass Esinemissagedus Korvaltoimed

Hea-, pahaloomulised ja Aeg-ajalt Healoomuline rinnandérme

tdpsustamata kasvaja (meestel)

uudismoodustised (sealhulgas

tsiistid ja poliiiibid)

Vere- ja limfisiisteemi hdired Teadmata Leukopeenia,
agranulotsiitoos,
trombotsiitopeenia,
aneemia,
eosinofiilia,
purpur.

Ainevahetus- ja toitumishdired | Véga sage Hiiperkaleemia***

Aeg-ajalt Elektroliiiitide tasakaalu héired

Psiihhiaatrilised hdired Sage Segasus

Teadmata Libiido héire
Naérvisiisteemi hdired Sage Pearinglus
Teadmata Ataksia,
peavalu,
uimasus,
letargia.
Seedetrakti haired Sage liveldus
Teadmata Seedetrakti hiired

Hepatobiliaarsed hdired Aeg-ajalt Ebanormaalne maksafunktsioon

Naha ja nahaaluskoe Sage Stigelus, 166ve

kahjustused Aeg-ajalt Nogestobi

Teadmata Toksiline epidermaalne
nekroliilis (TEN),
Stevensi-Johnsoni
siindroom,
Eosinofiilia ja siisteemsete
slimptomitega ravimireaktsioon
(DRESS),
pemfigoid,
alopeetsia,
hiipertrihhoos.




Lihaste, luustiku ja sidekoe Sage Lihasespasmid
kahjustused
Neerude ja kuseteede hédired Sage Age neerukahjustus
Reproduktiivse siisteemi ja Sage Gilinekomastia*, rinnandirme
rinnanddrme hiired valu**
Aeg-ajalt Menstruatsioonihdire
Teadmata Impotentsus
Uldised hiired ja Sage Halb enesetunne
manustamiskoha reaktsioonid Teadmata Ravimipalavik
* Spironolaktooni kasutamisel voib tekkida giinekomastia. Selle teke néib olevat seotud nii

annuse suuruse kui ka ravi kestusega ning on ravimi manustamise 1opetamisel tavaliselt
poorduv. Harvadel juhtudel voib rinnanddrme suurenemine piisida.

**  Kliinilistes uuringutes teatati rinnandarmevalust sagedamini meestel kui naistel.

**%  Ariitmia, rindkerevalu, iiveldus, kohulahtisus, paresteesia, norkus, 16tv halvatus voi
lihasespasmid, mida v&ib olla raske kliiniliselt eristada hiipokaleemiast. Kdige esimesed
kaaliumihéirete ndhud on elektrokardiograafilised muutused.

Lapsed
Korvaltoimete esinemissagedus, tiilip ja raskusaste lastel on eeldatavasti sarnased tdiskasvanutega.

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse koigist
vOimalikest kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Stimptomid

Age iileannustamine vdib viljenduda unisuse, vaimse segaduse, iivelduse, oksendamise, pearingluse,
kdhulahtisuse, makulopapulaarse l06bena voi erliteemina. V3ib esineda veetustumine. Tekkida vaib
hiiponatreemia voi hiiperkaleemia, kuid need ei ole tdendoliselt seotud dgeda iileannustamisega.
Hiiperkaleemia siimptomid on loetletud 16igus 4.8.

Ravi

Konkreetset antidooti ei ole tuvastatud. Spironolaktooni kasutamine tuleks 16petada. Parast ravimi
kasutamise 10petamist vdib oodata olukorra paranemist. Néidustatud voivad olla iildised toetavad
meetmed, sealhulgas vedelike ja elektroliilitide asendamine. Hiiperkaleemia korral tuleb vihendada
kaaliumi tarvitamist, manustada kaaliumi eritavaid diureetikume, manustada intravenoosselt gliikoosi
koos tavalise insuliiniga voi suukaudselt ioonivahetusvaikudega.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: diureetikumid, aldosterooni antagonistid ja teised kaaliumi sadstvad ained,
ATC- kood CO3DAO01

Toimemehhanism

Spironolaktoon, mis toimib konkureeriva aldosterooni antagonistina, suurendab naatriumi eritumist,
vihendades samal ajal kaaliumikadu distaalsetes neerutuubulites. Selle toime on jérkjérguline ja
pikaajaline ning maksimaalne ravivastus saavutatakse tavaliselt 2...3-pdevase ravi jarel.
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Spironolaktooni ja tavalise proksimaalsema toimega diureetikumi kombinatsioon suurendab tavaliselt
diureesi ilma liigse kaaliumi kaotuseta.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Raske stidamepuudulikkus

RALES uuring oli rahvusvaheline topeltpime uuring, milles osales 1663 patsienti, kelle
véljutusfraktsioon oli < 35%, kellel oli 6 kuu jooksul esinenud New Yorgi Siidameassotsiatsiooni
(NYHA) IV klassi stidamepuudulikkus ja randomiseerimise ajal IIL...IV klassi sidamepuudulikkus.
Koik patsiendid pidid votma lingudiureetikumi ja taluvuse korral AKE inhibiitorit. Vilja jéeti
patsiendid, kelle seerumi kreatiniinisisaldus oli > 2,5 mg/dl voi kelle seerumi kaaliumisisaldus on
hiljuti suurenenud 25% vo1i kelle seerumi kaaliumisisaldus oli > 5,0 mEq/l. Patsiendid randomiseeriti
vahekorras 1:1 saama suukaudselt liks kord 66pédevas 25 mg spironolaktooni voi vastavat platseebot.
Patsientidel, kes talusid annust 25 mg iiks kord 66péevas, suurendati annust 50 mg-ni liks kord
O0péevas vastavalt kliinilisele ndidustusele. Patsientidel, kes ei talunud annust 25 mg tiks kord
O0péevas, vihendati annust 25 mg-ni tilepdeviti. RALES uuringu esmane tulemusnéitaja oli aeg
iildsuremuse tekkeni. Parast 24 kuu pikkust keskmist jérelkontrolli 13petati RALES uuring
ennetihtaegselt, sest kavandatud vaheanaliiiisi kdigus tuvastati mirkimisvéérne kasu suremuse osas.
Spironolaktoon véhendas platseeboga vorreldes surmariski 30% vorra (p < 0,001...95%
usaldusvahemik 18...40%). Spironolaktoon vihendas infarkti riski, peamiselt dkksurma ja
progresseeruva siidamepuudulikkuse pohjustatud surma riski 31% vdrra vorreldes platseeboga

(p <0,001...95% usaldusvahemik 18...42%).

Spironolaktoon vihendas ka siidamehaiguste (mééaratletud kui stivenev siidamepuudulikkus,
stenokardia, ventrikulaarne ariitmia voi miiokardiinfarkt) tdttu hospitaliseerimise riski 30% vorra (p
<0,001...95% usaldusvahemik 18...41%). Muutused NYHA klassis olid soodsamad spironolaktooni
kasutamisel: Spironolaktooni riihmas paranes NYHA klass uuringu 16pus 41% ja halvenes 38%
patsientidest, platseeborithmas paranes 33% ja halvenes 48% patsientidest (p < 0,001).

Lapsed

Spironolaktooni kliiniliste uuringute kohta lastel puuduvad sisulised andmed. Selle pGhjuseks on
mitu tegurit: vihesed uuringud lastel, spironolaktooni kasutamine kombinatsioonis teiste ainetega,
igas uuringus hinnatud patsientide vdike arv ja erinevad uuritud ndidustused. Annustamissoovitused
lastele pShinevad kliinilistel kogemustel ja juhtumiuuringutel, mis on dokumenteeritud
teaduskirjanduses.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Spironolaktoon imendub hésti suu kaudu ja metaboliseerub peamiselt aktiivseteks metaboliitideks:
vaavlit sisaldavateks metaboliitideks (80%) ja osaliselt kanrenooniks (20%). Kuigi spironolaktooni

poolvéartusaeg plasmas on lithike (1,3 tundi), on aktiivsete metaboliitide poolvédrtusaeg pikem
(2,8...11,2 tundi).

Lapsed

Lastel kasutamise kohta farmakokineetilised andmed puuduvad. Annustamissoovitused lastele
pohinevad kliinilistel kogemustel ja juhtumiuuringutel, mis on dokumenteeritud teaduskirjanduses.

5.3 PreKkliinilised ohutusandmed

Kantserogeensus

Suukaudsel manustamisel on spironolaktoon rottidel tehtud toidukaudse manustamise uuringutes
osutunud kasvajaid pohjustavaks ja selle proliferatiivne toime avaldub endokriinsiisteemile ja maksale.
18-kuulises uuringus, milles kasutati annuseid ligikaudu 50, 150 ja 500 mg/kg 66péevas (vastavalt
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ligikaudu 1x, 4x ja 12x inimese soovitatavat maksimumannust 400 mg 66péaevas vastavalt
kehapindalale), suurenes statistiliselt oluliselt kilpnddrme ja munandite healoomuliste adenoomide teke
ning isastel rottidel suurenesid annusest soltuvalt maksa proliferatiivsed muutused (sh
hepatotsiitomegaalia ja hiiperplastilised solmed). 24-kuulistes uuringutes, kus rottidele manustati
spironolaktooni annuseid ligikaudu 10, 30, 100 ja 150 mg/kg 66péevas (vastavalt ligikaudu 0,2x, 0,7x
ja 2x maksimaalset soovitatavat annust 400 mg 66pédevas vastavalt kehapindalale), holmas
proliferatiivsete toimete ulatus hepatotsellulaarsete adenoomide ja munandite interstitsiaalsete rakkude
kasvajate olulist suurenemist isasloomadel ning kilpndarme follikulaarsete rakkude adenoomide ja
kartsinoomide olulist suurenemist molemal sugupoolel. Samuti suurenes statistiliselt markimisvaarselt
emaka endomeetriumi stromaalpoliiiipide arv emasloomadel.

Uhe aasta jooksul téheldati annusest sdltuvat miielotsiiiitleukeemiat (iile 30 mg/kg 66pdevas) rottidel,
kellele manustati 66pdevas kaaliumkanrenoaati (spironolaktooniga keemiliselt sarnane iihend, mille
peamine metaboliit (kanrenoon) on ka spironolaktooni oluline saadus inimestel). Rottidel tehtud 2-
aastastes uuringutes seostati kaaliumkanrenoaadi suukaudset manustamist miielotstiiitleukeemiaga
ning maksa-, kilpnddrme-, munandi- ja rinnanddrmekasvajatega.

Genotoksilisus

Bakterite vOi parmiga tehtud katsetes ei avaldanud ei spironolaktoon ega kaaliumkanrenonaat
mutageenset toimet. Metaboolse aktivatsiooni puudumisel ei ole tdestatud, et spironolaktoon ega
kaaliumkanrenoaat oleks imetajatel tehtud in vitro katsetes mutageenne. Metaboolse aktiveerimise
korral on leitud, et spironolaktoon on mdnes imetajate mutageensuse in vitro katses negatiivne ja
teistes imetajate in vitro katsetes mutageensuse suhtes positiivne. Metaboolse aktivatsiooni olemasolu
korral on teatatud, et kaaliumkanrenoaadi mutageensuse test on mones imetajate in vitro uuringus
positiivne, teistes ebaselge ja iilejadnutes negatiivne.

Fertiilsus ja reproduktiivtoksilisus

Kolme pesakonna reproduktsiooniuuringus, milles emastele rottidele manustati koos s66giga
spironolaktooni 15 mg/kg ja 50 mg/kg 66pédevas (vastavalt ligikaudu 0,4x ja 1x maksimaalsest
inimesele soovitatavast 00pédevasest annusest kehapindala alusel), ei tdheldatud toimet paaritumisele ja
viljakusele, kuid surnult siindinud jéarglaste esinemissagedus suurenes veidi annuse korral

50 mg/kg/d6péevas.

Spironolaktoonil ei olnud hiirtel teratogeenseid toimeid. Spironolaktooni saavatel kiiiilikutel vahenes
viljastumine, suurenes resorbeerumine ja vihenes elussiindide arv. Suurte annuste manustamisel
rottidele ei tdheldatud embriiotoksilisi toimeid, kuid tdheldati piiratud, annusest soltuvat
hiiprolaktineemiat ning isasloomadel ventraalse eesndérme ja seemnepdie kaalu vdhenemist ja
luteiniseeriva hormooni sekretsiooni suurenemist ning emasloomadel munasarjade ja emaka massi
suurenemist. Uhes teises rottidega tehtud uuringus teatati isaste loodete vilissuguelundite
feminiseerumisest. Emastele rottidele siistituna (100 mg/kg 60pédevas 7 pdeva jooksul, i.p.) (ligikaudu
kahekordne inimesele soovitatav maksimaalne annus 400 mg 60péevas vastavalt kehapindalale) on
leitud, et spironolaktoon pikendab innatsiiklit, pikendades ravi ajal didstrust ja tekitades ravijargsel 2-
nidalasel vaatlusperioodil piisiva didstruse. Need toimed olid seotud munasarja folliikuli arengu
aeglustumisega ja ringleva Ostrogeenisisalduse vihenemisega, mis eeldatavalt kahjustab paaritumist,
viljakust ja sigivust. Spironolaktoon (100 mg/kg 60paevas) (ligikaudu 1x maksimaalne inimesele
soovitatav annus 400 mg 66paevas, mis pohineb kehapindalal), mida manustati emastele hiirtele 2-
nidalase kooselu ajal ravimata isasloomadega, vihendas eostatud (toime on tdendatud ovulatsiooni
parssimise tottu) ja implanteeritud embriiote arvu tiinestunud hiirtel (toime on tdendatud
implantatsiooni pérssimise tottu) ning 200 mg/kg (ligikaudu 2x maksimaalne inimesele soovitatav
paevane annus 400 mg kehapindala alusel) pikendas ka peiteaecga kuni paaritumiseni.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Naatriumbensoaat (E 211)
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Sahharoos

Naatriumtsitraat (E 331)

Sidrunhappe monohiidraat (E 330)

Maasika 16hna- ja maitseaine vedelik

Maitset maskeeriv 16hna- ja maitseaine

Poliisorbaat 80 (E 433)

Simetikooni emulsioon 30 %

Ksantaankummi (E 415)

Puhastatud vesi

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

Avamata pudel: 2 aastat

Pérast esmakordset avamist: Hoidke pudel tihedalt suletuna ja sdilitage temperatuuril alla 25 °C.
Kasutamata sisu visake 12 niddala pérast dra.

6.4 Siilitamise eritingimused

Enne esmast avamist ei vaja see ravimpreparaat séilitamisel eritingimusi.
Sdilitustingimused parast esmakordset avamist vt 16ik 6.3.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

M1 tiitipi merevaigukollane klaaspudel, millel on avamiskindel lastekindel sulgur (HDPE laiendatud
poliietiileenvooderdisega), mis sisaldab 150 ml suukaudset suspensiooni.

Igas pakendis on iiks pudel, LDPE pudeliadapter ja 2 annustamissiistalt (1 ml siistal gradueeritud
0,01 ml juurdekasvuga ja 5 ml siistal gradueeritud 0,2 ml juurdekasvuga).

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kisitlemiseks
Enne kasutamist tuleb pudelit pohjalikult loksutada, et suukaudne suspensioon oleks hésti segunenud.

Kasutamata ravim voi jaédtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Nova Laboratories Ireland Limited
3" Floor, Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2
lirimaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/23/1731/001

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
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Miiligiloa esmase viljastamise kuupdev: 26. mai 2023

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel
https://www.ema.europa.eu.
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II LISA
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Pronav Clinical Ltd.

Unit 5

Dublin Road Business Park
Carraroe, Sligo

F91 D439

Iirimaa

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel viljastatav retseptiravim (vt I lisa: Ravimi omaduste kokkuvote, 16ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sitestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpidevade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miitigiloa hoidja peab noutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima vastavalt
miiiigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jairgmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

o Euroopa Ravimiameti noudel;

o kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vdib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmérk.

15



ITI LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Qaialdo 10 mg/ml suukaudne suspensioon
spironolaktoon

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga ml suspensiooni sisaldab 10 mg spironolaktooni.

3. ABIAINED

Sisaldab ka naatriumbensoaati ja sahharoosi. Lisateave on pakendi infolehel.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suukaudne suspensioon

150 ml

Pudel

Pudeliadapter

1 ml ja 5 ml annustamissiistlad

S. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Votke ravimit arsti juhiste jargi, kasutades kaasasolevaid annustussiistlaid.
Loksutage pudelit enne kasutamist hoolikalt.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
Visake allesjddnud lahus 12 néddalat parast esmakordset avamist dra.
Avamise kuupéev:

18



9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Pérast esmakordset avamist hoida pudel tihedalt suletuna temperatuuril alla 25 °C.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nova Laboratories Ireland Limited
3rd Floor

Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/23/1731/001

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE' KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Qaialdo

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-véotkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDELI ETIKETT

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Qaialdo 10 mg/ml suukaudne suspensioon
spironolaktoon

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga ml suspensiooni sisaldab 10 mg spironolaktooni.

3. ABIAINED

Sisaldab ka naatriumbensoaati ja sahharoosi. Lisateave on pakendi infolehel.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suukaudne suspensioon
150 ml

S. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Votke ravimit arsti juhiste jargi, kasutades kaasasolevaid annustussiistlaid.
Loksutage pudelit enne kasutamist hoolikalt.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
Visake allesjddnud lahus 12 néddalat parast esmakordset avamist dra.
Avamise kuupéev:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Pérast esmakordset avamist hoida pudel tihedalt suletuna temperatuuril alla 25 °C.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nova Laboratories Ireland Limited
3rd Floor

Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/23/1731/001

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE' KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-véotkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Qaialdo 10 mg/ml suukaudne suspensioon
spironolaktoon

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest see sisaldab teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 10ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Qaialdo ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Qaialdo votmist

Kuidas Qaialdot votta

Voéimalikud kérvaltoimed

Kuidas Qaialdot sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SNk

1. Mis ravim on Qaialdo ja milleks seda kasutatakse

Qaialdo sisaldab toimeainena spironolaktooni. Spironolaktoon kuulub diureetikumide (vett véljutavad
tabletid) rithma. Spironolaktoon blokeerib aldosterooni (hormoon, mis aitab reguleerida vee tasakaalu
organismis) toimet. Spironolaktoon pdhjustab liigse soola ja vee eritumist ning véldib teie
kaaliumisisalduse liiga madalaks langemist. See vihendab turset. Spironolaktooni kasutatakse
vastsiindinutel, lastel ja tdiskasvanutel mitmesuguste seisundite raviks.

Qaialdot kasutatakse refraktoorse turse (vedeliku kogunemisest pohjustatud turse, mis ei ole allunud
muule ravile) raviks jargmistel juhtudel:

- stidame paisupuudulikkus (kui siida ei pumpa verd nii hésti kui peaks, koguneb siidame timber
vedelik, mis pdhjustab raskendatud hingamist, vasimust ja hiippeliigeste turset);

- maksatsirroos (teatav maksahaigus) koos astsiidiga (vedeliku kogunemine kohudonde) ja 6deem
(turse);

- pahaloomuline astsiit (seisund, mille korral vihirakud kogunevad kdhuddnde);

- nefrootiline siindroom (neerukahjustus, mille korral neerudest lekib liiga palju valke uriini);

- essentsiaalne hiipertensioon (korge vererohk ilma teadaoleva pohjuseta).

Qaialdot kasutatakse ka primaarse aldosteronismi (seisund, mille korral organismis tekib liiga palju
hormooni aldosterooni, mis pohjustab vedeliku kogunemist) diagnoosimisel ja ravis. Lapsi tohib
ravida ainult lastearsti juhendamisel.

2. Mida on vaja teada enne Qaialdo votmist

Qaialdot ei tohi votta,

- kui olete spironolaktooni vdi selle ravimi mis tahes muude koostisosa(de) (loetletud 16igus 6)
suhtes allergiline;

- kui teil on Addisoni tdbi (haigus, mille korral neerupealised ei tooda piisavalt teatavaid
hormoone);

- kui teil on hiiperkaleemia (suur kaaliumisisaldus veres);
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- kui teil on anuuria (haigus, mille korral patsiendil ei teki uriini ja ta ei tunne vajadust
urineerida);

- kui teil on dkiline neerupuudulikkus;

- kui teil on raske neeruhaigus;

- kui te kasutate eplerenooni (veel iiks ravim, mida kasutatakse hiiperaldosteronismi ravis);

- kui te kasutate kaaliumi sddstvaid diureetikume (ravimid, mis voivad suurendada uriinieritust
ilma kaaliumi kaotuseta) voi kaaliumilisandeid.

Modduka kuni raske neeruhaigusega lapsed ei tohi Qaialdot votta.
Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Qaialdo votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

- kui teil on moni neeruhaigus. See on eriti oluline hiipertensiooniga laste puhul;

- kui teil on moni maksahaigus;

- kui olete eakas patsient ja/vdi teil on ummistus kehaosades, mis koguvad ja véljutavad uriini,
vOi te pdete haigust, mis v3ib pdhjustada elektroliititide héireid (veres ja muudes kehavedelikes
sisalduvad soolad, nagu naatrium, kaalium, kaltsium, kloriid ja bikarbonaat);

- kui teil on raske siidamepuudulikkus ja teid ravitakse Qaialdoga, jilgib teie arst teie vere
kaaliumisisaldust hiiperkaleemia riski tottu, mis voib olla surmav. Kaaliumi- ja
kreatiniinisisaldust soovitatakse jélgida 1 niddal pérast spironolaktooni manustamise alustamist
voOi annuse suurendamist, seejarel esimese 3 kuu jooksul kord kuus, seejérel aasta jooksul kord
kvartalis ja seejdrel iga 6 kuu tagant;

- kui teil on vihenenud neerutalitlus voi neerupuudulikkus, voib teie vere kaaliumisisaldus
oluliselt suureneda. See voib mojutada siidame talitlust ja ddrmuslikel juhtudel voib see 16ppeda
surmaga.

Arst voi meditsiinidde teeb teile korraparaselt vereanaliiiise, et kontrollida vedelike ja elektroliiiitide
(kaalium ja naatrium) sisaldust veres.

Ravi Qaialdoga voib suurendada kaaliumi ja vere uurealdmmastiku (maksa- ja neeruprobleemide
marker) sisaldust ja vihendada naatriumisisaldust, eriti eakatel ja/voi siidame-, neeru- voi
maksaprobleemidega patsientidel. Suur kaaliumisisaldus (hiiperkaleemia) voib ddrmuslikel juhtudel

olla surmav.

Qaialdo samaaegne manustamine koos teatavate ravimitega, nt trimetopriim/sulfametoksasool
(kotrimoksasool), kaaliumilisandid ja kaaliumirikas toit, vdib pohjustada raske hiiperkaleemia.

Raske hiiperkaleemia siimptomiteks vdivad olla lihaskrambid, ebaregulaarne siidameriitm,
kohulahtisus, iiveldus, peapodritus voi peavalu.

Spironolaktoon voib pdhjustada giinekomastiat (rindade suurenemine), rindade valu ja
menstruaaltsiikli hdireid (ebaregulaarne menstruatsioon).

Soovitatav on teha sageli vereanaliiiise, eriti eakatel ja neerupuudulikkusega patsientidel.
Muud ravimid ja Qaialdo

Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Teatage oma arstile, kui te kasutate abiraterooni eesndédrmevihi raviks. Kasutamine koos
abiraterooniga ei ole soovitatav.

Teatage oma arstile, kui te kasutate mitotaani neerupealiste pahaloomuliste kasvajate raviks. Seda
ravimit ei tohi kasutada koos mitotaaniga.
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Viltida tuleks samaaegset kasutamist koos karbenoksolooni voi liitiumisooladega.
Arst voib muuta Qaialdo annust, kui te votate monda jargmistest ravimitest:

- kaaliumi sddstvad diureetikumid ja aldosterooni blokaatorid, angiotensiini konverteeriva
ensiiiimi (AKE) inhibiitorid, angiotensiin II antagonistid (vere kaaliumisisalduse suurenemise
risk);

- palaviku vihendamiseks kasutatav antipiiriin;

- kolestiiramiin, ammooniumkloriid (vere kaaliumisisalduse suurenemise ja atsidoosi risk);

- mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, nt atsetiitilsalitsiitilhape, indometatsiin, ibuprofeen voi
mefenaamhape (vere kaaliumisisalduse suurenemise risk);

- kaaliumilisandid (vere kaaliumisisalduse suurenemise risk);

- noradrenaliin;

- kohalik voi iildanesteesia;

- hepariin, madalmolekulaarne hepariin, vere hiiiibimist takistavad ravimid (vere
kaaliumisisalduse suurenemise risk);

- ravimid, mis teadaolevalt pohjustavad hiiperkaleemiat (vere kaaliumisisalduse suurenemise
risk);

- trimetopriim ja trimetopriim-sulfametoksasool (vere suurenenud kaaliumisisalduse risk);

- korgvererdhuravimid, sealhulgas muud diureetikumid; digoksiin v6i muud siidamepuudulikkuse
raviks kasutatavad stidamegliikosiidid. Vajalikuks v3ib osutuda nende ravimite annuse
korrigeerimine.

Kui teile plaanitakse operatsiooni, kus teile manustatakse anesteetikumi, teatage vastutavale arstile, et
votate Qaialdot.

Qaialdo koos toidu ja joogiga

Qaialdo kasutamine koos suure kaaliumisoola sisaldusega dieedi ja kaaliumi sisaldavate
soolaasendajatega voib pohjustada vere kaaliumisisalduse suurenemist. Vt punkti 2. ,,Arge votke
Qaialdot*.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase v4i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Qaialdot ei tohi kasutada imetamise ajal. Peaksite arutama Qaialdo kasutamist oma arstiga, kes
soovitab teil kaaluda selle ravimi vGtmise ajal lapse toitmiseks alternatiivset meetodit.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Olge ettevaatlik, kui te juhite autot voi todtate masinatega. Spironolaktoonraviga seostatakse unisust ja
pearinglust, mis voib mdjutada teie autojuhtimise ja masinate ohutu késitsemise voimet.

Qaialdo sisaldab naatriumbensoaati (E211)

See ravim sisaldab 0,75 mg naatriumbensoaati milliliitri kohta. Naatriumbensoaat voib siivendada
vastsiindinutel (kuni 4 nddala vanustel lastel) ikterust (naha ja silmade kollasus).

Qaialdo sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi soovitatavas annusevahemikus, st on
pohimatteliselt ,,naatriumivaba“.

Qaialdo sisaldab sahharoosi

Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate enne selle ravimi vStmist konsulteerima
arstiga.
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Kuna Qaialdo 10 mg/ml sisaldab 400 mg sahharoosi milliliitri kohta, tuleb seda arvestada paevase
koguse madramisel. Seda tuleb arvesse votta suhkurtovega patsientide puhul.
Qaialdo voib olla hammastele kahjulik.

3. Kuidas Qaialdot votta

Votke seda ravimit alati tidpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Annus
Teie arst soovitab annuse ja sageduse. Annus tuleb votta koos toiduga.

Kasutamine tdiskasvanutel

Arst otsustab, milline annus on teie olukorras dige. Ravi algab viikseimast annusest ja seda voib
vajaduse korral suurendada kuni 400 mg spironolaktoonini 66paevas. Kui te ei ole kindel, kui palju
votta, kiisige oma arstilt v4i apteekrilt.

Kasutamine eakatel

Teie arst alustab ravi viikese algannusega ja suurendab vajadusel annust jiark-jargult, et saavutada
soovitud toime.

Kasutamine lastel
Kui annate lapsele Qaialdot, sdltub manustatav annus lapse vanusest ja kehakaalust.

- Vastsiindinu annus on 1...2 mg/kg 66péevas jagatuna tiheks vdi kaheks annuseks.

- 1 kuu kuni 18-aastaste laste annus on 1...3 mg/kg 66péevas jagatuna itheks voi kaheks annuseks
(kuid mitte iile 200 mg 66paevas).

- Resistentse aldosteronismi v3i primaarse aldosteronismi korral voib kasutada suuremaid
annuseid kuni 7 mg/kg 66pédevas vastsiindinutel ja 9 mg/kg péevas vanematel lastel (kuid mitte
ile 400 mg G6pdevas).

Manustamistee ja -viis
Suukaudne.

Ravimit tuleb votta koos toiduga.
Kasutage ravimi votmiseks alati liksnes ravimi pakendis olevaid siistlaid.

Viiksemat (1 ml) siistalt kasutatakse 10 mg v&i vdiksemate annuste manustamiseks. Sellel on iga

0,1 ml jarel selged tdhised. Iga 0,1 ml sisaldab 1 mg spironolaktooni. Tiis siistal sisaldab 10 mg
spironolaktooni. Kasutage seda siistalt ainult juhul, kui koguannus, mida peate votma, on vaiksem kui
10 mg vai sellega vordne.

Suuremat (5 ml) siistalt kasutatakse suuremate kui 10 mg annuste manustamiseks. Sellel on jooned,
mis nditavad suurenemist 0,2 ml kaupa, ning tdhised 1 ml intervallidega ja tdhis 2,5 ml juures. Iga 1 ml
sisaldab 10 mg spironolaktooni. Tiis siistal sisaldab 50 mg spironolaktooni.

Suuremate kui 10 mg(1 ml) annuste puhul, mida tuleb modta 0,1 ml sammudena (nditeks 1,5 ml),
peate kasutama mdlemat siistalt:

1. Kasutage suuremat 5 ml siistalt 14hima 0,2 ml jooneni mddtmiseks (nditeks 1,4 ml).
2. Seejdrel kasutage viiksemat 1 ml siistalt iilejaidnud annuse mdotmiseks (nditeks 0,1 ml).
3. Manustage annused iiksteise jérel.
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On oluline, et kasutate ravimi votmiseks diget annustussiistalt. Arst voi apteeker titleb teile, millist
stistalt soltuvalt teile méadratud annusest kasutada.

Annus (mg) Siistlasse tommatava Millist siistalt
Qaialdo maht (ml) kasutada?
5 0,5 Viike 1 ml
10 1,0 Viike 1 ml
15 1,5 Moélemad siistlad:
1,4 ml (suur 5 ml)
0,1 ml (vdike 1 ml)
20 2,0 Suur 5 ml
21 2,1 Mboélemad siistlad:
2,0 ml (suur 5 ml)
0,1 ml (véike 1 ml)
25 2.5 Suur 5 ml
50 5,0 Suur 5 ml
100 10,0 Suur 5 ml
200 20,0 Suur 5 ml

Peske kasi nii enne kui ka pérast ravimi votmist voi selle manustamist lapsele voi monele teisele
inimesele.

Ravimi kasutamisel jargige alltoodud juhiseid.

s A3 - 4 ¢ -
./__ / ,‘ q.__;—; . :"‘h
o ? = " 1
/3 : A \ ; 3
s ¥ 4 \ f
/ e | { b .. \ 1
Joonis 1 Joonis 2 Joonis 3 Joonis 4 Joonis 5
1. Enne kasutamist loksutage pudelit pohjalikult (et tagada ravimi hea segunemine) (joonis 1).
2. Eemaldage pudelilt kork (joonis 2), suruge pudeliadapter tugevalt vastu pudeli iilaotsa ning jétke

see edasiseks annustamiseks pudeli kiilge (joonis 3).

3. Suruge annustussiistla ots adapteris olevasse auku (joonis 4). Teie arst voi apteeker soovitab
oige annuse manustamiseks dige siistla, kas 1 ml v6i 5 ml siistla.

4. Keerake pudel tagurpidi (joonis 5).

5. Tommake siistlakolbi tagasi, nii et ravim voolab pudelist siistlasse. Tommake kolbi tagasi kuni
modteskaala punktini, mis vastab teile méératud annusele (joonis 5). Kui te ei ole kindel, kui palju
ravimit peate siistlasse tdombama, kiisige alati ndu oma arstilt vdi meditsiinidelt.

6. Keerake pudel tagasi piisti ja eemaldage siistal ettevaatlikult adapteri kiiljest, hoides kinni siistla
silindrist, mitte kolvist.

7. Asetage siistlaots ettevaatlikult suhu ja vastu pose sisekiilge.

8. Suruge kolb acglaselt ja Ornalt alla, et ravimijuga voolaks vastu pdse sisekiilge, ning neelake ravim
alla. ARGE vajutage kolvile liiga kiiresti ega suunake ravimijuga suu tagaossa ega kurku, sest see
vOib pdhjustada l&mbumist.

9. Eemaldage siistal suust.

10. Neelake suukaudse suspensiooni annus alla ja jooge peale veidi vett, et suhu ei jadks ravimit.

11. Pange kork tagasi pudelile, kuid jéitke adapter oma kohale. Veenduge, et kork oleks kindlalt
suletud.

12. Peske siistal sooja veega ja loputage hoolikalt. Hoidke siistal vee all ja liigutage kolbi mitu korda

edasi-tagasi, et siistla sisepind oleks puhas. Laske siistlal 6hu kées téielikult kuivada, enne kui
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kasutate seda uuesti annustamiseks. Arge piihkige siistalt kuivaks. Hoidke siistal ja ravim
hiigieenilises kohas.

Korrake eelkirjeldatud protseduuri iga annuse votmisel, nii nagu arst voi apteeker on teile delnud.
Kui te votate Qaialdot rohkem Kkui ette nihtud

Kui votate juhuslikult Qaialdot rohkem kui ette ndhtud, votke viivitamata iithendust oma arsti voi
lahima erakorralise meditsiini osakonnaga.

Uleannustamise siimptomid on unisus, pearinglus, vedelikupuudus ja segasus. Arge juhtige autot.

Teil vaib tekkida ka iiveldus, kohulahtisus ja nahal6dve, mis voib esineda lamedate punaste
nahapiirkondadena, millel on kattuvad véikesed kithmud.

Muutused vere naatriumi- ja kaaliumisisalduses voivad pdhjustada norkust ning surinat, kibelust voi
naha tundetust ja/voi lihasspasme, kuid need siimptomid ei ole tdenéoliselt seotud tdsise
iileannustamisega.

Kui unustate Qaialdot votta

Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral votmata. Kui te unustate annust votta,
votke see niipea, kui see teile meenub, v.a juhul, kui see toimub 8 tunni jooksul pérast jirgmist annust.

Kui te 1opetate Qaialdo votmise

Oluline on jitkata Qaialdo votmist seni, kuni arst palub teil ravi Iopetada, isegi kui tunnete end
paremini.

Kui te 1opetate Qaialdo votmise liiga vara, voib teie seisund halveneda.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Teatage oma arstile kohe, kui teil tekib pérast selle ravimi votmist moni jargmistest siimptomitest.
Kuigi neid esineb véga harva, vdivad siimptomid olla rasked.

- Sigelus ja villid nahal huulte timber ja iilejddnud kehal, punase vai lilla 166ve levimine ja villide
moodustumine (Stevensi-Johnsoni siindroom)

- Naha tilemise kihi eraldumine alumisest kihist kogu keha ulatuses (toksiline epidermaalne
nekroliitis — TEN)

- Nahal6ove, palavik ja turse (mis vdivad olla millegi tdsisema siimptomiks, eosinofiilia ja
slisteemsete siimptomitega ravimireaktsioon (DRESS))

- Naha ja silmavalgete kollasus (spironolaktoon v3ib pohjustada maksafunktsiooni héireid)

- Ebaregulaarne siidametegevus, mis voib 10ppeda surmaga, surin, halvatus (lihasfunktsiooni
kadumine) voi hingamisraskused; need vdivad olla vere kaaliumisisalduse suurenemise
stimptomid. Arst teeb korrapéraselt vereanaliiiise, et jdlgida kaaliumi ja muude elektroliiiitide
sisaldust. Vajaduse korral v3ib ta ravi peatada.

Qaialdo muude korvalnihtude loetelu esinemissageduse jéirgi:

Viga sage (vOib esineda rohkem kui 1 inimesel 10st)
- Hiiperkaleemia (vere liigne kaaliumisisaldus)

Sage: (vOib esineda kuni 1 patsiendil 10st)
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- Segasus

- Pearinglus

- liveldus

- Siigelus

- Loodve

- Lihaste vo0i jalgade spasmid

- Ootamatu neerupuudulikkus

- Giinekomastia (rindade suurenemine meestel)
- Rinnandirme valu (meestel)

- Uldiselt halb enesetunne

Aeg-ajalt: (V01b esineda kuni 1 patsiendil 100st)
Rinnandidrme muutused, nt tiikid rinnas (meestel)
- Keha elektroliiiidide héired, nditeks korge vere kaltsiumisisaldus
- Maksatalitluse hdired
- Urtikaaria (siigelev 166ve)
- Menstruatsioonihdired naistel
- Rinnandirme valu (naistel)

Teadmata: sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

- Leukopeenia (leukotsiiiitide ehk vere valgeliblede vihesus)

- Agranulotsiitoos (vaga viike teatavate vere valgeliblede — granulotsiiiitide —
sisaldus, mis on olulised podletiku vastu voitlemiseks)

- Aneemia (eriitrotsiiiitide ehk vere punaliblede vihesus, mis v0ib pdhjustada
vasimust ja naha kahvatust)

- Trombotsiitopeenia (trombotsiiiitide ehk vereliistakute vidhesus, mis v3ib
pOhjustada verejooksu ja verevalumite teket)

- Eosinofiilia (eosinofiilide ehk teatavate vere valgeliblede vihesus)

- Purpur (purpursed laigud, nagu verevalumid)

- Suguiha muutus nii meestel kui ka naistel

- Impotentsus meestel

- Mao- ja sooleprobleemid

- Pemfigoid (nahaseisund, mille korral tekivad vedelikuga tdidetud villid)

- Ravimldove koos eosinofiilia ja siisteemsete stimptomitega (raske reaktsioon, mis
kahjustab nahka, verd ja siseelundeid)

- Stevensi-Johnsoni siindroom (eluohtlik reaktsioon gripilaadsete siimptomitega ning
valuliku l66bega nahal, suu ja silmade timbruses ja suguelunditel)

- Toksiline epidermaalne nekroliiiis (eluohtlik reaktsioon gripilaadsete siimptomitega
ning villidega nahal, suu ja silmade imbruses ja suguelunditel)

- Alopeetsia (juuste véljalangemine)

- Hiipertrihhoos (iilem&érane karvakasv)

- Peavalu

- Uimasus

- Ataksia (voimetus koordineerida lihaste litkumis)

- Palavik

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Qaialdot siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
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Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbile parast mérget ,, Kdlblik
kuni®. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Pérast esmakordset avamist hoidke pudel tihedalt suletuna ja séilitage temperatuuril alla 25 °C.
Kasutamata sisu visake 12 niddala pérast dra.

Hoida pudel tihedalt suletuna.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejditmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Qaialdo sisaldab

- Toimeaine on spironolaktoon. Iga ml suspensiooni sisaldab 10 mg spironolaktooni.

- Muud koostisained on naatriumbensoaat (E 211), sahharoos, naatriumtsitraat (E 331),
sidrunhappe monohiidraat (E 330), maasika 16hna- ja maitseaine vedelik, maitset maskeeriv
16hna- ja maitseaine, poliisorbaat 80 (E 433), simetikooni emulsioon 30 %, ksantaankummi (E
415) ja puhastatud vesi.

Vt 1oik 2, ,,Qaialdo sisaldab naatriumbensoaati®, ,,Qaialdo sisaldab naatriumi‘ ja ,,Qaialdo sisaldab
sahharoosi®.

Kuidas Qaialdo vilja néeb ja pakendi sisu

Qaialdo on valge v&i méaardunudvalge viskoosne suukaudne suspensioon.
Ravim on 150 ml klaaspudelites, mis on suletud laspsekindla korgiga.

Igas pakendis on iiks pudel, pudeliadapter ja kaks annustussiistalt (1 ml gradueeritud siistal ja 5 ml
gradueeritud siistal).

Arst vOi apteeker iitleb teile, millist siistalt soltuvalt teile médratud annusest kasutada.

Miiiigiloa hoidja

Nova Laboratories Ireland Limited
3rd Floor Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

lirimaa

Tootja

Pronav Clinical Ltd.

Unit 5

Dublin Road Business Park
Carraroe, Sligo

F91 D439

Jirimaa

Infoleht on viimati uuendatud

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.
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