LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Qaialdo 10 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi ml suspensiota siséltdd 10 mg spironolaktonia.
Yksi 150 ml:n pullo sisdltdd 1 500 mg spironolaktonia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Yksi millilitra tata ladkettd siséltda 0,75 mg natriumbentsoaattia ja 400 mg sakkaroosia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio
Valkoinen tai ldhes valkoinen sakea oraalisuspensio.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Sydédmen vajaatoimintaan liittyvan refraktorisen 6deeman hoito; maksakirroosi, johon liittyy askites ja
6deema, maligniteetteihin liittyvé askites, nefroottinen oireyhtymaé, primaarisen aldosteronismin
diagnosointi ja hoito, essentiaalinen hypertensio.

Vastasyntyneiti, lapsia ja nuoria tulee hoitaa vain pediatrian erikoisldakérin ohjeiden mukaan.
Saatavilla on vain vidhén pediatrisia tietoja (ks. kohdat 5.1 ja 5.2).

4.2  Annostus ja antotapa
Annostus
Aikuiset

Syddmen vajaatoiminta, johon liittyy 6deema

Tavanomainen annos — 100 mg/vrk. Vaikeissa tai vakavissa tapauksissa annosta voidaan vahitellen
suurentaa enintddn 200 mg:aan/vrk. Kun 6deema on hallinnassa, tavallinen ylldpitoannos on 75-200
mg/vrk.

Vaikea syddmen vajaatoiminta yhdessd hoitosuositusten mukaisen hoidon kanssa (New York Heart
Association, luokka I11-1V)

Satunnaistetun aldaktonin arviointitutkimuksen (RALES) perusteella hoito on aloitettava yhdessa
hoitosuositusten mukaisen hoidon kanssa annoksella, joka on 25 mg spironolaktonia, kerran
vuorokaudessa potilailla, joilla seerumin kalium on < 5,0 milliekvivalenttia/l ja seerumin kreatiniini on
<2,5 mg/dl. Potilailla, jotka sietdvét 25 mg:n vuorokausiannosta, annos voidaan suurentaa 50 mg:aan,
joka annetaan kerran vuorokaudessa kliinisen tarpeen mukaan. Potilailla, jotka eivit siedd 25 mg:n
annosta kerran vuorokaudessa, annos voidaan pienentdd 25 mg:aan joka toinen péivd. Katso kohdasta
4.4 ohjeet seerumin kaliumin ja seerumin kreatiniinin seurantaan.



Maksakirroosi, johon liittyy askites ja ddeema
Jos virtsan Na*/K* -suhde on yli 1,0, 100 mg vuorokaudessa. Jos suhde on alle 1,0, 200-400 mg/vrk.
Yllépitoannos on médritettdva yksilollisesti.

Maligniteetteihin liittyvd askites
Aloitusannos on yleensd 100200 mg/vrk. Vaikeissa tapauksissa annosta voidaan vihitellen suurentaa
enintdén 400 mg:aan/vrk. Kun 6deema on hallinnassa, yllédpitoannos on mééritettava yksildllisesti.

Nefroottinen oireyhtymd

Tavanomainen annos — 100-200 mg/vrk. Spironolaktonin ei ole osoitettu estdvén tulehdusta tai
vaikuttavan patologiseen perusprosessiin. Sen kiyttod suositellaan vain, jos glukokortikoidit eivét
yksindén ole riittdvan tehokkaita.

Primaarisen aldosteronismin diagnosointi ja hoito

Spironolaktonia voidaan kdyttda alustavana diagnostisena toimenpiteend primaarisen
hyperaldosteronismin todennikoisyyden osoittamiseksi, kun potilaat noudattavat normaalia
ruokavaliota.

o Pitka testi: Spironolaktonia annetaan 400 mg:n vuorokausiannoksena 3—4 viikon ajan.
Hypokalemian ja kohonneen verenpaineen korjaantuminen viittaa primaariseen
hyperaldosteronismiin.

o Lyhyt testi: Spironolaktonia annetaan 400 mg:n vuorokausiannoksena neljin pdivén ajan. Jos
seerumin kaliumpitoisuus suurenee spironolaktonin antamisen aikana mutta laskee, kun
spironolaktonin antaminen lopetetaan, viittaa l0ydos primaariseen hyperaldosteronismiin.

Kun hyperaldosteronismi on diagnosoitu perusteellisemmalla testausmenettelyllé, spironolaktonia
voidaan antaa 100—400 mg:n vuorokausiannoksina leikkaukseen valmistautumiseksi. Leikkaukseen
soveltumattomilla potilailla spironolaktonia voidaan kéyttia pitkdaikaisessa ylldpitohoidossa
yksittdiselle potilaalle madritetylld pienimmalld vaikuttavalla annoksella.

Essentiaalinen hypertensio

Tavanomainen annos on 50-100 mg/vrk. Sitd voidaan vaikeissa tai vakavissa tapauksissa suurentaa
vihitellen kahden viikon vélein enintddn 200 mg:aan vuorokaudessa. Hoitoa on jatkettava véhintdén
kahden viikon ajan, koska riittdvéa vastetta ei ehki synny lyhyemmalld aikavélilld. Annosta on
myShemmin mukautettava potilaan vasteen mukaan.

Erityispotilasryhmdt

Likkdcdt potilaat

On suositeltavaa, ettd hoito aloitetaan pienimmalld annoksella, jota titrataan tarvittaessa ylospéin
parhaan mahdollisen hyddyn saamiseksi. Varovaisuutta on noudatettava, jos potilaalla on vaikea
maksan ja munuaisten vajaatoiminta, joka voi muuttaa spironolaktonin metaboliaa ja eritysta.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Potilailla, joilla on lievd munuaisten vajaatoiminta (glomerulusten suodatusnopeus (GFR) 60—90
ml/min), aloitusannos on pienin annos. Seerumin kaliumpitoisuutta ja munuaisten toimintaa on
seurattava tarkasti. Spironolaktoni on vasta-aiheinen potilailla, joilla on keskivaikea (GFR 30 -
< 60 ml/min) tai vaikea (GFR < 30 ml/min) munuaisten vajaatoiminta (ks. kohdat 4.3 ja 4.4).

Koska maksan vajaatoiminta saattaa johtaa spironolaktonin ja sen metaboliittien eliminaation
heikkenemiseen, maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden hoito on aloitettava pienimmalla
annoksella ja annos on titrattava hitaasti. Potilaita on seurattava annokseen liittyvien haittavaikutusten
varalta (ks. kohta 4.4).



Pediatriset potilaat

Hoito aloitetaan pienimmalld annoksella ja annosta mukautetaan vasteen ja toleranssin perusteella

(ks. kohdat 4.3 ja 4.4).

Diureesi syddmen vajaatoiminnan, askiteksen, ddeeman ja nefroottisen oireyhtymin yhteydessa:

o Vastasyntynyt: 1-2 mg/kg/vrk jaettuna 1-2 annokseen.

o Vauva tai lapsi 1 kk — 18 v: 1-3 mg/kg/vrk jaettuna 1-2 annokseen (enintéén 200 mg
vuorokaudessa).

Primaarinen hyperaldosteronismi; resistentti askites.
e Vastasyntynyt: sallittu enimmdisméérd on 7 mg/kg/vrk.
e Imeviiset tai 1 kk:n — 18 vuoden ikéiset lapset: sallittu enimmaismiird on 9 mg/kg/vrk
(enintddn yhteensd 400 mg vuorokaudessa).

Vastasyntyneitd, lapsia ja nuoria tulee hoitaa vain pediatrian erikoisléédkérin ohjeiden mukaan.
Saatavilla on vain véhén pediatrisia tietoja (ks. kohdat 5.1 ja 5.2).

Seuraavassa pediatrisessa taulukossa on esitetty muunnokset annoksen painosta (mg) tilavuudeksi (ml)
idn, painon ja annoksen mukaan, kun kadytdsséd on kaksi oraaliruiskua.

Taulukko 1: Muunnokset annoksen painosta (mg) tilavuudeksi (ml), kun kiytosséi on
oraaliruisku. Annokset ovat vuorokausiannoksia.

kG Annos¥
Paino* (kg) 1 mg/kg 2 mg/kg 3 mg/kg

(vuotta)

mg ml mg ml mg ml
0 33 33 0,3 6,6 0,7 9,9 1,0
1 kuukausi | 4,5 4,5 0,5 9,0 0,9 13,5 1,4
2 kuukautta | 5,6 5,6 0,6 11,2 1,1 16,8 1,7
3 kuukautta | 6,4 6,4 0,6 12,8 1,3 19,2 1,9
4 kuukautta | 7,0 7,0 0,7 14,0 1,4 21,0 2,1
5 kuukautta | 7,5 7,5 0,8 15,0 1,5 22,5 23
6 kuukautta | 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 24 36,6 3,7
3,0 14,3 14,3 1,4 28,6 2,9 42.9 4,3
4,0 16,3 16,3 1,6 32,6 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 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

* Poikien 50. prosenttipiste on saatu WHO:n (0-10 vuotta) kasvukayrista.

1 Jos annos on enintéén 10 mg, se vedetdén 1 ml:n oraaliruiskuun. Jos annos on yli 10 mg, se
vedetdan 5 ml:n oraaliruiskuun tai molempien ruiskujen yhdistelméén (varjostetut solut).
Molemmissa ruiskuissa on mittaviivat 0,1 ml:n (1 mg) vélein.

Antotapa
Spironolaktoni otetaan ruokailun yhteydessa.

Tama ladkevalmiste on tarkoitettu otettavaksi suun kautta. Pulloa on ravistettava huolellisesti ennen
kayttod, jotta suspensio sekoittuu uudelleen.

Mukana toimitetaan kaksi annosteluruiskua (mustalla fontilla varustettu 1 ml:n ruisku ja punaisella
fontilla varustettu 5 ml:n ruisku; molemmissa on mittaviivat 0,1 ml:n vélein, mikd mahdollistaa



toistettavissa olevan annostelun tarkasti 1 mg:n lisdyksin). Ne on tarkoitettu potilaalle maardtyn
oraalisuspension annoksen tarkkoihin mittauksiin. Terveydenhoidon ammattilaisen on neuvottava
potilasta tai potilasta hoitavaa henkil6d oikean ruiskun valitsemisessa, jotta potilas saa oikean mééran
laaketta.

Terveydenhuollon ammattilaisen on ohjeistettava potilasta tai potilasta hoitavaa henkil6d viemaan
ruiskun kérki suuhun posken sisédpinnalle sekéd vapauttamaan sisiltd varovasti. Spironolaktoni-
annoksen ottamisen jalkeen on nautittava vettd, jotta koko annos kulkeutuu mahalaukkuun.
Kiintedt suun kautta otettavat valmistemuodot saattavat sopia paremmin aikuisille, joilla ei ole
nielemisvaikeuksia.

4.3 Vasta-aiheet
Spironolaktoni on vasta-aiheinen aikuisilla potilailla ja lapsipotilailla

- jotka ovat yliherkkia vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

- joilla on akuutti munuaisten vajaatoiminta, merkittdvd munuaisten vajaatoiminta (GFR
< 30 ml/min), anuria

- joilla on Addisonin tauti

- joilla on hyperkalemia (> 5,5 milliekvivalenttia/l)

- jotka kayttavét samanaikaisesti eplerenonia

- ja lapsipotilailla, joilla on keskivaikea tai vaikea munuaisten vajaatoiminta.

Spironolaktonia ei saa antaa samanaikaisesti muiden kaliumia sééstidvien diureettien kanssa, eiké
kaliumlisia saa antaa rutiininomaisesti spironolaktonin kanssa, silla siiti voi aiheutua hyperkalemia.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

Neste- ja elektrolyyttitasapainon seuranta

Potilaat, joita hoidetaan télld valmisteella, tarvitsevat sdédnnollistd neste- ja elektrolyyttitasapainon
seurantaa. Seerumielektrolyyttien sddnndllista arviointia suositellaan hyperkalemian, hyponatremian ja
veren ureatypen (BUN) pitoisuuden mahdollisen tilapdisen nousun vuoksi erityisesti vanhuksilla ja/tai
potilailla, joilla on jo ennestddn munuaisten tai maksan vajaatoiminta.

Valmistetta tulee kdyttad erityisen varoen idkkailla potilailla tai potilailla, joilla on mahdollinen
virtsateiden ahtauma tai sairaus, joka tekee heiddn elektrolyyttitasapainostaan epdvakaan.

Spironolaktonin samanaikainen kéytté muiden kaliumia sédstdvien diureettien,
angiotensiinikonvertaasin estdjien (ACE-estdjat), steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuldikkeiden, angiotensiini II -antagonistien, aldosteronin salpaajien, hepariinin,
pienimolekyylisen hepariinin tai muiden ladkevalmisteiden tai hyperkalemiaa tunnetusti aiheuttavien
sairauksien, kaliumlisien, runsaasti kaliumia sisaltdvan ruokavalion tai kaliumia siséltdvien
ruokasuolavalmisteiden kanssa voi aiheuttaa vaikeaa hyperkalemiaa (ks. kohta 4.5).

Hyperkalemiaa voi ilmetd myos potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta. Syddmen rytmihéirioité,
toisinaan kuolemaan johtavia, voi ilmeta.

Korjaantuvaa hyperkloreemista metabolista asidoosia, joka liittyy yleensd hyperkalemiaan, on todettu
joillakin potilailla, joilla on dekompensoitu maksakirroosi, myos silloin, kun munuaisten toiminta on
normaalia.

Laimennushyponatremiaa voi esiintyd yhdessd muiden diureettien kanssa (ks. kohta 4.5).

Hyperkalemia potilailla, joilla on vaikea syddmen vajaatoiminta

Hyperkalemia voi olla kuolemaan johtava. On erittdin tarked4 seurata ja hallita seerumin
kaliumpitoisuutta potilailla, joilla on vaikea syddmen vajaatoiminta ja jotka saavat spironolaktonia.



Viltd muiden kaliumia sadstdvien diureettien kdyttod. Valta suun kautta otettavan kaliumlisén kayttoa
potilailla, joiden seerumin kaliumpitoisuus on > 3,5 milliekvivalenttia/l. Kalium- ja kreatiniiniarvojen
suositellut seuranta-ajankohdat ovat yhden viikon kuluttua ensimmaéisesté spironolaktoniannoksesta tai
sen suurentamisesta, kuukausittain ensimmaéisten kolmen kuukauden ajan, sitten neljinnesvuosittain
vuoden ajan ja sen jalkeen kuuden kuukauden vilein. Hoito on keskeytettdva tai lopetettava, jos
seerumin kaliumpitoisuus on > 5 milliekvivalenttia/l tai seerumin kreatiniinipitoisuus > 4 mg/dl (ks.
kohta 4.2).

Samanaikainen kéytto sydianglykosidien tai verenpainetta alentavien aineiden kanssa

Tédmaén valmisteen samanaikainen kéyttd sydédnglykosidien tai verenpainetta alentavien aineiden
kanssa voi tehdé tarpeelliseksi tarkistaa ndiden ladkkeiden annostusta (ks. kohta 4.5).

Urea

Veren ureapitoisuuksissa voi tapahtua korjaantuvia nousuja spironolaktonin kéyton aikana etenkin
munuaisten vajaatoiminnan yhteydessa.

Pediatriset potilaat

Hyperkalemian riskin vuoksi kaliumia sdéstévien diureettien kdytossd on noudatettava varovaisuutta
verenpainetautisilla pediatrisilla potilailla, joilla on lievd munuaisten vajaatoiminta. Spironolaktoni on
vasta-aiheinen pediatrisilla potilailla, joilla on keskivaikea tai vaikea munuaisten vajaatoiminta (ks.
kohta 4.3).

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Natriumbentsoaatti

1 ml tétd 1dékevalmistetta sisdltédd 0,75 mg natriumbentsoaattia (vastaa madrda 112,5 mg/ 150 ml).
Bilirubiinin lisdéntyminen veressé sen albumiinista siirtymén seurauksena saattaa lisétd neonataalista
keltaisuutta, josta voi kehittyé kernikterus (ei-konjugoituneet bilirubiinikertymat aivokudoksessa).

Natrium

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia suositellussa annoksen vaihteluvilissa eli
se on kdytdnndssa natriumiton.

Sakkaroosi

Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi, glukoosi-galaktoosi-
imeytymishdirid tai sakkaroosi-isomaltaasin puutos, ei pidd kayttas tatd 1ddkettd. TAima on otettava
huomioon vuorokausiannoksessa, koska tdma ladkevalmiste sisdltdd 400 mg sakkaroosia millilitrassa.
Tamaé on otettava huomioon diabetespotilaita hoidettacssa. Qaialdo 10 mg/ml voi olla haitallista
hampaille.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Téamain ladkevalmisteen kiyttoon vaikuttavat yhteisvaikutukset

Kaliumin homeostaasiin vaikuttavat yhteisvaikutukset

Hyperkalemiaa aiheuttavien ladkevalmisteiden (kuten lisinopriili, valsartaani, indometasiini)
samanaikainen kaytto spironolaktonin kanssa voi aiheuttaa vaikeaa hyperkalemiaa.

Liséksi trimetopriimin/sulfametoksatsolin (kotrimoksatsolin) samanaikainen kéyttd spironolaktonin
kanssa voi aiheuttaa kliinisesti merkittdvaad hyperkalemiaa.



Koska ACE-estdjdt vahentdvit aldosteronin tuotantoa, niitéd ei saa kiyttda rutiininomaisesti
spironolaktonin kanssa, varsinkaan potilailla, joilla on merkittdvd munuaisten vajaatoiminta.

Hyperkaleemista metabolista asidoosia on todettu potilailla, jotka ovat saaneet spironolaktonia
samanaikaisesti ammoniumkloridin tai kolestyramiinin kanssa.

Spironolaktonin natriureettista vaikutusta vaimentavat yhteisvaikutukset

Steroideihin kuulumattomat tulehduskipulddkkeet, kuten asetyylisalisyylihappo, indometasiini ja
mefenaamihappo, voivat heikentéd diureettien natriuteettista vaikutusta, kun prostaglandiinien
munuaisten sisdinen synteesi estyy, ja niiden on osoitettu heikentdvén spironolaktonin diureettista
vaikutusta.

Muiden lddkevalmisteiden kdyttoon vaikuttavat yhteisvaikutukset

Samanaikaista kaytt6d karbenoksolonin tai litiumsuolojen kanssa on valtettava.

Spironolaktoni sitoutuu androgeenireseptoriin ja saattaa suurentaa prostataspesifisen antigeenin (PSA)
pitoisuutta abirateronilla hoidetuilla eturauhassyopapotilailla. Kdyttda abirateronin kanssa ei suositella.

Muiden diureettien ja verenpainelddkkeiden vaikutus voimistuu, ja niiden annosta on ehka
pienennettévé noin 50 prosenttia, kun hoitoon lisitién spironolaktoni, minké jilkeen niiden annosta on

tarvittaessa tarkistettava. Samanaikainen sydédnglykosidien kdytto voi aiheuttaa tarpeen tarkistaa
ndiden ladkkeiden annostusta.

Spironolaktonin on osoitettu pidentévén digoksiinin puoliintumisaikaa. Spironolaktonin on todettu
suurentavan seerumin digoksiinipitoisuutta ja vaikuttavan tiettyihin seerumin digoksiiniméaéarityksiin.
Digoksiinia ja spironolaktonia saavilla potilailla digoksiinivastetta tulee seurata muilla tavoin kuin
seerumin digoksiinipitoisuuksilla, paitsi jos spironolaktonihoito ei todistetusti vaikuta kdytettyyn
digoksiinimaéritykseen. Jos digoksiiniannoksen muuttaminen osoittautuu tarpeelliseksi, potilaita tulee
seurata huolellisesti digoksiinin vaikutuksen voimistumisen tai heikentymisen varalta.

Spironolaktoni vihentdd vaskulaarista responsiivisuutta noradrenaliinille.

Sellaisten potilaiden hoidossa, joille tehddén paikallis- tai yleisanestesia spironolaktonihoidon aikana,
on noudatettava varovaisuutta.

Spironolaktoni vahvistaa antipyriinin metaboliaa.

Fluorometrilld tehdyissd méairityksisséd spironolaktoni saattaa vaikuttaa sellaisten yhdisteiden
arviointiin, joilla on samanlaisia fluoresenssiominaisuuksia.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus
Spironolaktonia ei ole tutkittu raskaana olevilla naisilla. Eldinkokeissa on havaittu

lisdantymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Qaialdon kaytt64 ei suositella raskauden aikana eiké sellaisten
naisten hoitoon, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka eivit kdytd ehkiisya.

Imetys

Kanrenoni erittyy ihmisen rintamaitoon. Qaialdoa ei saa kayttad imetyksen aikana.

Hedelmillisyys

Eldinkokeet viittaavat siihen, ettd spironolaktoni voi heikentdd hedelmaéllisyytti (ks. kohta 5.3).



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Uneliaisuutta ja huimausta on todettu joillakin potilailla. Varovaisuutta on noudatettava ajettaessa tai
kaytettdessd koneita, kunnes ensimmaisen hoidon vaikutukset selvidvit.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Spironolaktonin yleisimmat haittavaikutukset ovat hyperkalemia (raportoitu 17,5 prosentilla potilaista,
erityisesti munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla tai potilailla, jotka saavat samanaikaisesti

ACE-estdjid tai angiotensiini II -antagonisteja), gynekomastia ja rintakipu (raportoitu 9 prosentilla

miespotilaista).

Kliinisissd tutkimuksissa ja spironolaktonihoidon aikana on havaittu seuraavia haittavaikutuksia.
Haittavaikutusten esiintyvyys on ilmoitettu seuraavasti: hyvin yleinen (= 1/10), yleinen (= 1/100,
< 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin

harvinainen (< 1/10 000) ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Alla olevassa taulukossa 2 kéytetddn MedDRA-jérjestelmén mukaisia elinjérjestelméaluokitusta ja
esiintyvyyttd. Kussakin esiintyvyysluokassa haittavaikutukset on lueteltu vakavuuden mukaan

alenevassa jarjestyksessa.

Taulukko 2 Taulukko haittavaikutuksista

Elinjarjestelmiluokka Esiintyvyys Haittavaikutukset
Hyvin- ja pahanlaatuiset seké Melko harvinainen Hyvilaatuinen rinnan
madrittimattomét kasvaimet kasvain (mies)

(mukaan lukien kystat ja

polyypit)

Veri- ja imukudos Tuntematon Leukopenia,
agranulosytoosi,
trombosytopenia,
anemia,
eosinofilia
purppura

Aineenvaihdunta- ja Hyvin yleinen Hyperkalemia***

ravitsemus Melko harvinainen Elektrolyyttiepédtasapaino

Psyykkiset hairiot Yleinen Sekavuustila

Tuntematon Sukupuolisen halukkuuden
hiirio

Hermoston sairaudet Yleinen Huimaus

Tuntematon Ataksia,
paédnsarky,
uneliaisuus,
letargia
Ruoansulatuselimistd Yleinen Pahoinvointi
Tuntematon Ruoansulatuselimistén hiirid
Maksa ja sappi Melko harvinainen Epédnormaali maksan toiminta
Ihon ja ihonalainen kudos Yleinen Kutina, ihottuma
Melko harvinainen Nokkosihottuma
Tuntematon Toksinen epidermaalinen
nekrolyysi (TEN),
Stevens-Johnsonin
oireyhtyma4,
yleisoireinen eosinofiilinen
oireyhtymé (DRESS)




pemfigoidi,
hiustenldhto,
hypertrikoosi,
Luuston, lihakset ja sidekudos Yleinen Lihaskouristukset
Munuaiset ja virtsatiet Yleinen Akuutti munuaisvaurio
Sukupuolielimet ja rinnat Yleinen Gynekomastia*,
rintakipu**
Melko harvinainen Kuukautishiriot
Tuntematon Impotenssi
Yleisoireet ja antopaikassa Yleinen Huonovointisuus
todettavat haitat Tuntematon Ladkkeen aiheuttama kuume
* Gynekomastia voi kehittyé spironolaktonin kidyton yhteydessa. Kehitys ndyttad liittyvan seka

annostasoon ettd hoidon kestoon, ja se yleensd korjaantuu, kun lddkkeen kéyttd lopetetaan.
Harvinaisissa tapauksissa rintojen suureneminen saattaa jatkua.

*x Kliinisissa tutkimuksissa rinnassa ilmenevéa kipua raportoitiin yleisemmin miehilld kuin
naisilla.

*kok Rytmihairiot, rintakipu, pahoinvointi, ripuli, parestesia, heikotus, velttohalvaus tai
lihaskouristukset, ja niitd voi olla vaikea erottaa kliinisesti hypokalemiasta.
Elektrokardiografiset muutokset ovat ensimmaéisié spesifisid merkkejé kaliumhairiosta.

Pediatriset potilaat

Lapsilla ilmenevien haittavaikutusten esiintyvyyden, tyypin ja vaikeusasteen oletetaan olevan
samankaltaisia kuin aikuisilla.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd ldékevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
liitteesséd V esitetyn kansallisen ilmoitusjérjestelmin kautta.

4.9 Yliannostus

Oireet

Akuutti yliannostus voi ilmetad visymyksend, sekavuutena, pahoinvointina, oksenteluna,
huimauksena, ripulina tai makulopapulaarisena tai erytematoottisena ihottumana. Kuivumista voi
tapahtua. Hyponatremiaa tai hyperkalemiaa voi aiheutua, mutta ndima vaikutukset eivét
todennékdisesti liity akuuttiin yliannostukseen. Ks. hyperkalemian oireet kohdasta 4.8.

Hoito

Tunnettua vastalddkettd ei ole. Spironolaktonin kaytto tulee lopettaa. Oireiden paraneminen on
odotettavissa ladkkeen kéyton lopettamisen jidlkeen. Yleinen tukihoito, mukaan lukien nesteiden ja
elektrolyyttien korvaaminen, voi olla tarpeen. Hyperkalemiassa vahennetdan kaliumin saantia,
annetaan kaliumia erittdvid diureetteja, glukoosia laskimoinfuusiona tavallisen insuliinin kanssa tai
suun kautta ioninvaihtohartseja.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: diureetit, aldosteroniantagonistit ja muut kaliumia saéstdvat aineet,
ATC-koodi CO3DAO1


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

Vaikutusmekanismi

Spironolaktoni on kilpailukykyinen aldosteroniantagonisti, ja se lisdé natriumin erittymistd ja
vahentdd kaliumhukkaa distaalisessa munuaistichyeessa. Silld on asteittainen ja pitkdkestoinen
vaikutus, ja vaste saavutetaan yleensd 2—3 hoitopdivén jalkeen. Spironolaktonin ja tavanomaisen
proksimaalisemmin vaikuttavan diureetin yhdistelma yleensa parantaa diureesia ilman liiallista
kaliumhukkaa.

Kliininen teho ja turvallisuus

Vaikea syddmen vajaatoiminta

RALES oli monikansallinen kaksoissokkoutettu tutkimus, johon osallistui 1 663 potilasta, joiden
ejektiofraktio oli < 35 % ja joilla oli ollut New York Heart Associationin (NYHA) luokan IV
syddamen vajaatoiminta kuuden kuukauden sisélld tutkimuksen aloittamisesta seka luokan III-1V
syddmen vajaatoiminta satunnaistamisen aikana. Kaikkien potilaiden oli mééra kayttaa loop-
diureettia ja lisdksi ACE-estdjdd potilaan sitd sietdessd. Tutkimuksesta suljettiin pois potilaat, joiden
seerumin kreatiniinipitoisuus ldhtétilanteessa oli > 2,5 mg/dl tai joiden kreatiniinipitoisuus oli
hiljattain noussut 25 prosenttia tai joiden seerumin kaliumpitoisuus ldhtétilanteessa oli

> 5,0 milliekvivalenttia/l. Potilaat satunnaistettiin suhteessa 1:1 saamaan 25 mg spironolaktonia suun
kautta kerran vuorokaudessa tai vastaavasti lumelddkettd. Potilailla, jotka sietivét 25 mg:n
vuorokausiannosta, annos suurennettiin 50 mg:n vuorokausiannokseen, kun se oli kliinisesti
tarkoituksenmukaista. Potilailla, jotka eivit sietdneet 25 mg:n vuorokausiannosta, annos pienennettiin
25 mg:aan joka toinen péivd. RALESin ensisijainen vertailupiste oli aika misti tahansa syysté
johtuvaan kuolemaan. RALES lopetettiin ennenaikaisesti, kun seuranta oli kestanyt keskiméaarin 24
kuukautta, koska suunnitellussa vélianalyysissa havaittiin merkittévéi kuolleisuuden vdheneminen.
Spironolaktoni vahensi kuoleman riskié 30 prosenttia lumeldékkeeseen verrattuna (p < 0,001 - 95
%:n luottamusvili 18—40 %). Spironolaktoni vdhensi syddnkuolemien, pddasiassa &killisen kuoleman
ja etenevistd syddmen vajaatoiminnasta johtuvan kuoleman riskid 31 prosentilla lumelddkkeeseen
verrattuna (p < 0,001 - 95 %:n luottamusvali 18-42 %).

Spironolaktoni vahensi myos sydanperaisisté syistd (syddmen vajaatoiminta, angina pectoris,
kammioperéinen rytmihéirio tai sydéninfarkti) sairaalahoitoon joutumisen riskid 30 prosentilla (p

< 0,001 - 95 %:n luottamusvili 18—41 %). NYHA-luokassa tapahtuneet muutokset olivat
spironolaktonilla suotuisampia: Spironolaktoniryhméssd NYHA-Iuokka kohentui tutkimuksen
lopussa 41 prosentilla potilaista ja huonontui 38 prosentilla, kun taas lumeldikeryhmaéssé se kohentui
33 prosentilla ja huonontui 48 prosentilla (p < 0,001).

Pediatriset potilaat

Spironolaktonin kdytdsté lapsilla ei ole saatu riittdvasti tietoa kliinisistd tutkimuksista. Tadma johtuu
useista tekijoistd: pediatrisilla potilailla on tehty vahan tutkimuksia, spironolaktonin kaytté yhdessi
muiden aineiden kanssa, tutkimuksissa arvioitujen potilaiden pieni mééri ja tutkimusten kohteina
olevat erilaiset kdyttoaiheet. Lapsille annetut annossuositukset perustuvat kliiniseen kokemukseen ja
tieteellisessa kirjallisuudessa dokumentoituihin tapaustutkimuksiin.

5.2 Farmakokinetiikka
Spironolaktoni imeytyy hyvin suun kautta ja metaboloituu pééasiassa aktiivisiksi metaboliiteiksi:
rikkid siséltéavét metaboliitit (80 %) ja kanrenoni (20 %). Vaikka spironolaktonin puoliintumisaika

plasmassa on lyhyt (1,3 tuntia), aktiivisten metaboliittien puoliintumisaika on pidempi (2,8-11,2
tuntia).
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Pediatriset potilaat

Farmakokineettisid tietoja ei ole saatavilla kéytostd pediatrisilla potilailla. Lapsille annetut
annossuositukset perustuvat kliiniseen kokemukseen ja tieteellisessé kirjallisuudessa dokumentoituihin
tapaustutkimuksiin.

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Karsinogeenisuus

Rotilla tehdyissé tutkimuksissa ravinnon seassa suun kautta annetun spironolaktonin on osoitettu
olevan tumorigeeni, ja sen proliferatiiviset vaikutukset umpirauhasiin ja maksaan olivat selkedsti
havaittavissa. 18 kuukautta kestéineessé tutkimuksessa, jossa kéytetyt annoskoot olivat noin

50 mg/kg/vrk, 150 mg/kg/vrk ja 500 mg/kg/vrk (vastaavasti noin 1 X, 4 x ja 12 x kehon pinta-alan
perusteella médritetty ihmisen suositeltu pdivittdinen enimmaisannos 400 mg/vrk), kilpirauhasen ja
kivesten hyvénlaatuisten adenoomien méiré kasvoi tilastollisesti merkitsevasti, ja urosrotilla
annosriippuvaiset maksan proliferatiiviset muutokset lisdéntyivét (mukaan lukien hepatosytomegalia ja
hyperplastiset kyhmyt). 24 kuukautta kestdneissé tutkimuksissa, joissa rotille annettiin spironolaktonia
noin 10, 30, 100 ja 150 mg/kg/vrk (vastaavasti noin 0,2 x, 0,7 x ja 2 x kehon pinta-alan perusteella
médritetty ihmisen suositeltu paivittdinen enimmaéisannos 400 mg/vrk), proliferatiivisia vaikutuksia
olivat muun muassa merkittdvé hepatosellulaaristen adenoomien ja kivesten sukurauhasten
vilikudoksen soluissa olevien kasvainten merkittdva lisddntyminen uroksilla sekd merkittava
follikulaaristen adenoomien ja karsinoomien lisdéntyminen kilpirauhasessa molemmilla sukupuolilla.
Hyvinlaatuisten kohdun limakalvon stroomapolyyppien tilastollisesti merkitsevaa lisdéntymisté
esiintyi naarailla.

Annosriippuvaista (yli 30 mg/kg/vrk) myelosyyttisen leukemian ilmaantuvuutta havaittiin rotilla, joille
syOtettiin pdivittidin kaliumkanrenoaattia (joka on kemiallisesti samankaltainen yhdiste kuin
spironolaktoni ja jonka primaarinen metaboliitti, kanrenoni, on myds merkittiva spironolaktonin tuote
ihmisilld) yhden vuoden ajan. Kaksi vuotta kestineissa rotilla tehdyissé tutkimuksissa
kaliumkanreonaatin annostus suun kautta yhdistettiin myelosyytteihin liittyvddn leukemiaan seké
maksa-, kilpirauhas-, kives- ja rintarauhaskasvaimiin.

Genotoksisuus

Spironolaktoni ja kaliumkanrenoaatti eivat kumpikaan saaneet aikaan mutageenisid vaikutuksia
bakteereilla tai hiivalla tehdyissa testeissd. Koska metabolista aktivaatiota ei ole, nisdkkdiden in vitro -
testeissé ei ole osoitettu, etté spironolaktoni tai kaliumkanrenoaatti olisivat mutageenisia. Metabolisen
aktivaation ldsnéollessa spironolaktonin mutageenisuus on todettu negatiiviseksi joissakin nisdkkéiden
in vitro -mutageenisuustesteissa ja positiiviseksi muiden nisdkkéiden in vitro -mutageenisuustesteissa.
Metabolisen aktivaation ldsniollessa kaliumkanrenoaatin mutageenisuus on todettu positiiviseksi
nisdkkéilld joissakin in vitro -mutageenisuustesteissé, joissakin testeissa tulokset ovat olleet epéselvia,
ja joissakin negatiivisia.

Vaikutukset hedelméllisyyteen ja lisddntymistoksisuus

Kolmella poikueella tehdyssa lisddntymistutkimuksessa, jossa naarasrotat saivat ravinnon kautta 15 ja
50 mg/kg/vrk spironolaktonia (vastaavasti noin 0,4 x ja 1 x kehon pinta-alan perusteella mééritetty
ihmisen suositeltu péivittdinen enimmaéisannos 400 mg/vrk), ei havaittu vaikutuksia paritteluun ja
fertiliteettiin. Annoksella 50 mg/kg/vrk havaittiin lievdd nousua kuolleena syntyneiden poikasten
maardssa.

Spironolaktonilla ei ollut teratogeenisia vaikutuksia hiiriin. Spironolaktonia saaneilla kaneilla
tiinehtivyysprosentti pieneni, resorptioaste kasvoi ja eldviana syntyneiden poikasten mééra viaheni.
Sikidtoksisuusvaikutuksia ei havaittu rotilla, kun niille annettiin suuria annoksia, mutta vahaista
annossidonnaista hyprolaktinemiaa seké ventraalisen eturauhasen ja rakkularauhasen painon
vihenemisté raportoitiin urosrotilla ja lutenisoivan hormonin erittymisen lisdantymisté sekd
munasarjojen ja kohdun painon lisdéntymisti raportoitiin naarasrotilla. Toisessa rotilla tehdyssi
tutkimuksessa havaittiin urossikioilld ulkoisten genitaalien feminisaatiota. Kun spironolaktonia
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injektoitiin naarasrottiin (100 mg/kg/vrk 7 vuorokauden ajan, i.p.) (noin 2 kertaa kehon pinta-alan
perusteella médritetty ihmisen suositeltu pdivittdinen enimmaisannos 400 mg/vrk), sen havaittiin
lisddvén estruskierron pituutta pidentdmailld diestrusta hoidon aikana ja aiheuttaen jatkuvan diestruksen
hoidon jdlkeisen kahden viikon seurantajakson aikana. Namé vaikutukset liittyivét viivéstyneeseen
munasarjafollikkelin kehitykseen seké kiertdvén estrogeenin pitoisuuden alenemiseen, jonka voidaan
odottaa vaikuttavan paritteluun, fertiliteettiin ja hedelméittymiseen. Spironolaktonin kahden viikon
intraperitoneaalinen anto (100 mg/kg/vrk) (noin yksi kertaa kehon pinta-alan perusteella mééritetty
ihmisen suositeltu pdivittdinen enimmaisannos 400 mg/vrk) naarashiirille, kun samassa tilassa oli
hoitoa saamattomia uroshiirid, véhensi parittelussa hedelmoéittyneiden hiirien mééréé (vaikutuksen
voidaan osoittaa johtuvan ovulaation estymisestd) ja vahensi implantoituneiden sikididen méaraa
tiineiksi tulleilla hiirilld (vaikutuksen voidaan osoittaa johtuvan implantaation estymisestd). Liséksi
200 mg/kg annos (noin kaksi kertaa kehon pinta-alan perusteella mééritetty ihmisen suositeltu
pdivittdinen enimmaéisannos 400 mg/vrk) pidensi parittelun latenssiaikaa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumbentsoaatti (E 211)
Sakkaroosi

Natriumsitraatti (E 331)
Sitruunahappomonohydraatti (E330)
Mansikan makuinen neste
Peitemaku

Polysorbaatti 80 (E 433)
Simetikoniemulsio 30 %
Ksantaanikumi (E 415)

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Siilytysaika

Avaamaton pullo: 2 vuotta

Avaamisen jilkeen: Pidd pullo tiiviisti suljettuna ja sailytd alle 25 °C:n lampotilassa. Havita
mahdollisesti kdyttimatta jadnyt sisdltd 12 viikon kuluttua.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Tama ladkevalmiste ei avaamattomana vaadi erityisi sdilytysolosuhteita.

Avatun pullon séilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Kullanruskea tyypin III lasipullo, jossa on turvasuljin (suurtiheyspolyeteenid (HDPE) ja paisutettu
polyeteenitiiviste) ja joka siséltdd 150 ml oraalisuspensiota.

Jokaisessa pakkauksessa on yksi pullo, pientiheyspolyeteenistd (LDPE) valmistettu pullosovitin ja

kaksi annosteluruiskua (1 ml:n ruisku, jossa on mittaviivat 0,1 ml:n vélein, ja 5 ml:n ruisku, jossa on
mittaviivat 0,1 ml:n vilein).
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6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Pulloa on ravistettava huolellisesti ennen kéytto4, jotta oraalisuspensio sekoittuu hyvin.

Kéayttdimaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten

mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Nova Laboratories Ireland Limited

3" Floor, Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1731/001

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /
UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntdmisen paivamaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisédtietoa téstéd ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu
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LITE II
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T)
VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Erdn vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite

(osoitteet)

Pronav Clinical Ltd.

Unit 5

Dublin Road Business Park
Carraroe, Sligo

F91 D439

Irlanti

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiladke (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
. Miiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamén lddkevalmisteen osalta velvoitteet méddraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
médritelty Euroopan unionin viitepdivimairdt (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisdltdvassa
luettelossa, josta on sdddetty direktiivin 2001/83/EY 107 ¢ artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myS&hemmissé paivityksissé, jotka on julkaistu Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ldéketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman mydhempien paivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa

o Euroopan lddkeviraston pyynnosti

o kun riskienhallintajirjestelméd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa johtaa
hyoty-riskiprofiilin merkittdvain muutokseen, tai kun on saavutettu tirkeé tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Qaialdo 10 mg/ml oraalisuspensio
spironolaktoni

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml suspensiota siséltdd 10 mg spironolaktonia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltda myos natriumbentsoaattia ja sakkaroosia. Katso lisdtiedot pakkausselosteesta.

4., LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Oraalisuspensio

150 ml

Pullo

Pullosovitin

1 ml:n ja 5 ml:n annosteluruiskut

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.

Lue pakkausseloste ennen kaytto.

Ota ladkédrin ohjeen mukaan pakkauksessa toimitetuilla annosteluruiskuilla.
Ravista pulloa hyvin ennen kdyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Havitettava 12 kuukauden kuluttua avaamisesta.
Avaamispaivamadra:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Pidé pullo ensimmaiisen avaamisen jalkeen tiukasti suljettuna ja sdilytd alle 25 °C:ssa.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nova Laboratories Ireland Limited
3rd Floor

Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Irlanti

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1731/001

13. ERANUMERO

Era

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Qaialdo

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PULLON ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Qaialdo 10 mg/ml oraalisuspensio
spironolaktoni

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml suspensiota siséltdd 10 mg spironolaktonia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltda myos natriumbentsoaattia ja sakkaroosia. Katso lisdtiedot pakkausselosteesta.

4., LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Oraalisuspensio
150 ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.

Lue pakkausseloste ennen kaytto.

Ota ladkédrin ohjeen mukaan pakkauksessa toimitetuilla annosteluruiskuilla.
Ravista pulloa hyvin ennen kdyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Havitettava 12 kuukauden kuluttua avaamisesta.
Avaamispaivamadra:

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Pida pullo ensimmaéisen avaamisen jélkeen tiukasti suljettuna ja sdilytd alle 25 °C:ssa.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Nova Laboratories Ireland Limited
3rd Floor

Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Irlanti

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1731/001

13. ERANUMERO

Era

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Qaialdo 10 mg/ml oraalisuspensio
spironolaktoni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ldfiikkeen ottamisen, silla se sisiltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4dkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssad pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Qaialdo on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Qaialdoa
Miten Qaialdoa otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Qaialdon séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A e

1. Miti Qaialdo on ja mihin sitd kiytetdin

Qaialdon vaikuttava aine on spironolaktoni. Spironolaktoni kuuluu diureeteiksi
(nesteenpoistoladkkeet) kutsuttujen lddkkeiden ryhmadn. Spironolaktoni vaikuttaa estdmalld
aldosteronin vaikutuksen. Aldosteroni on hormoni, joka auttaa sditeleméén elimistén vesitasapainoa.
Spironolaktoni saa aikaan yliméérdisen suolan ja veden erittymisti ja estdd kaliumpitoisuutta
laskemasta liian alas. Tdm4 vihentda turvotusta. Spironolaktonia kdytetdén erilaisten sairauksien
hoitoon vastasyntyneill, lapsilla ja aikuisilla.

Qaialdoa kédytetddn refraktorisen 6deeman (nesteen kertymisesté johtuva pysyvi turvotus, johon muut
hoidot eivit ole tehonneet) hoitoon, kun siihen liittyy

- syddmen vajaatoiminta (kun sydédn ei pumppaa verta yhtd hyvin kuin sen pitiisi, jolloin
syddmen ympdrille kertyy nestettd, mika aiheuttaa hengenahdistusta, visymysté ja nilkkojen
turvotusta)

- maksakirroosi (erds maksasairaus), johon liittyy askites (nesteen kertyminen vatsaonteloon) ja
O0deema (turvotus)

- maligniteetteihin (syOpéatauteihin) liittyva askites (sairaus, jossa syopdsoluja siséltivaa nestettd
kerdéntyy vatsaonteloon)

- nefroottinen oireyhtymé (munuaissairaus, joka aiheuttaa munuaisissa liiallista proteiinivuotoa
virtsaan)

- essentiaalinen hypertensio (kohonnut verenpaine ilman tunnettua syyta).

Qaialdoa kdytetddn myds primaarisen aldosteronismin (sairaus, jossa elimistd tuottaa liikaa

aldosteroni-nimistd hormonia, mik4 johtaa nesteen kertymiseen) diagnosointiin ja hoitoon. Lapsia
tulee hoitaa vain pediatrian erikoisléékérin ohjeiden mukaan.
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2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Qaialdoa

Ali ota Qaialdoa

- jos olet allerginen spironolaktonille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on Addisonin tauti (sairaus, jossa lisimunuaiset eivét tuota riittavasti tiettyja
hormoneja)

- jos sinulla on hyperkalemia (veren korkea kaliumpitoisuus)

- jos sinulla on anuria (sairaus, jossa potilas ei kykene muodostamaan virtsaa tai virtsaamaan)

- jos sinulla on &killinen munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus

- jos kaytit eplerenonia (toinen hyperaldosteronismin hoitoon kéytettava ladke)

- jos kaytit kaliumia sddstavid diureetteja (ladkkeitd, jotka voivat lisdtd virtsantuotantoa ilman
kaliumin menetystd) tai kaliumlisia.

Lapset, joilla on keskivaikea tai vaikea munuaissairaus, eivit saa kayttda Qaialdoa.
Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Qaialdoa

- jos sinulla on munuaistauti. Tima on erityisen tirkedd hypertensiota sairastaville lapsille.

- jos sinulla on maksasairaus

- jos olet idkés potilas ja/tai jos sinulla on virtsaa kerddvien ja erittdvien kehon osien tukos tai
jokin sellainen sairaus, joka voi aiheuttaa elektrolyyttihdiriditd (veren ja muiden kehon nesteiden
suolat, kuten natrium, kalium, kalsium, kloridi ja bikarbonaatti)

- jos sinulla on vaikea syddmen vajaatoiminta ja saat Qaialdo-hoitoa, 1d4kéri seuraa veren
kaliumpitoisuutta hyperkalemian riskin vuoksi, joka voi johtaa kuolemaan. Kalium- ja
kreatiniiniarvojen suositeltu seuranta-ajankohta on viikon kuluttua ensimmaisesti
spironolaktoniannoksesta tai sen suurentamisesta, sitten kuukausittain ensimmaisten kolmen
kuukauden ajan, sitten neljannesvuosittain vuoden ajan ja sen jialkeen kuuden kuukauden vilein.

- jos sinulla ilmenee munuaisten vajaatoimintaa, veren kaliumpitoisuus voi suurentua
merkittavasti. Tdma voi vaikuttaa syddmen toimintaan, ja ddrimmaisisséd tapauksissa se voi
johtaa kuolemaan.

Ladkari tai sairaanhoitaja tekee sddnnollisesti verikokeita nesteiden ja elektrolyyttien (kaliumin ja
natriumin) pitoisuuksien tarkistamiseksi.

Qaialdo-hoito voi lisdtd kaliumpitoisuutta ja veren ureatypped (maksa- ja munuaisongelmia osoittava
merkkiaine) ja alentaa natriumpitoisuutta erityisesti vanhuksilla ja/tai potilailla, joilla on sydén-,
munuais- tai maksaongelmia. Suuret kaliumpitoisuudet (hyperkalemia) voivat joissakin tapauksissa
johtaa kuolemaan.

Qaialdon samanaikainen kéytto tiettyjen ladkkeiden, kuten trimetopriimin/sulfametoksatsolin
(kotrimoksatsolin), kaliumlisien ja runsaasti kaliumia siséltavien elintarvikkeiden kanssa voi aiheuttaa

vaikeaa hyperkalemiaa.

Vaikean hyperkalemian oireita voivat olla esimerkiksi lihaskouristukset, epasdannéllinen syke, ripuli,
pahoinvointi, huimaus tai padnsarky.

Spironolaktoni saattaa aiheuttaa gynekomastiaa (rintojen suureneminen), rinnassa ilmenevaé kipua ja
kuukautishairiota (epasadnnolliset kuukautiset).

Erityisesti sellaisten vanhusten ja potilaiden osalta, joilla on munuaisten vajaatoiminta, suositellaan
usein tehtavid verikokeita.
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Muut lasikevalmisteet ja Qaialdo

Kerro ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeitd.

Kerro ladkaérille, jos kéytat abirateronia eturauhassydvén hoitoon. Kayttod abirateronin kanssa ei
suositella.

Samanaikaista kayttod karbenoksolonin tai litiumsuolojen kanssa on valtettava.
Ladkarisi saattaa haluta muuttaa Qaialdon-annostasi, jos kdytdt jotakin seuraavista ldékkeista:

- kaliumia sadstivit diureetit ja aldosteronin salpaajat, angiotensiinikonvertaasin estéjat (ACE-
estéjit) ja angiotensiini Il -antagonistit (veren kaliumpitoisuuden kohoamisen riski)

- kuumeen alentamiseen kéaytetty antipyriini

- kolestyramiini, ammoniumkloridi (veren suurentuneen kaliumpitoisuuden ja asidoosin riski)

- steroideihin kuulumattomat tulehduskipulddkkeet (NSAID) kuten asetyylisalisyylihappo,
indometasiini, ibuprofeeni tai mefenaamihappo (veren suurentuneen kaliumpitoisuuden riski)

- kaliumlisét (veren suurentuneen kaliumpitoisuuden riski)

- noradrenaliini

- paikallisanestesia tai yleisanestesia

- hepariini, pienimolekyylinen hepariini, lddkkeet, jotka ehkéisevit verihyytymien muodostumista
(veren suurentuneen kaliumpitoisuuden riski)

- ladkkeet, joiden tiedetdéin aiheuttavan hyperkalemiaa (veren suurentuneen kaliumpitoisuuden
riski)

- trimetopriimi ja trimetopriimi-sulfametoksatsoli (veren suurentuneen kaliumpitoisuuden riski)

- kohonneen verenpaineen hoitoon kéytettiavét ladkkeet, mukaan lukien muut diureetit; digoksiini
tai muut syddmen vajaatoiminnan hoitoon kaytettdvét sydédnglykosidit. Ndiden lddkkeiden
annostusta voi olla tarpeen tarkistaa.

Jos olet menossa leikkaukseen, jossa kéytetdén nukutusainetta, kerro hoitavalle l4dkarille, ettd kaytét
Qaialdoa.

Qaialdo ruuan ja juoman kanssa

Qaialdon kéyttd runsaasti kaliumsuolaa siséltdvin ruokavalion ja kaliumia siséltdvien
ruokasuolavalmisteiden kanssa voi lisétd kaliumpitoisuutta veressd. Ks. kohta 2. ”Al4 ota Qaialdoa”.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Qaialdoa ei saa kayttdd imetyksen aikana. Keskustele Qaialdon kéytosté ladkéarin kanssa. Ladkari
neuvoo sinua harkitsemaan vaihtoehtoista tapaa vauvan ruokintaan, kun kaytat tata ladketta.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Noudata varovaisuutta, jos ajat tai kiaytat koneita. Spironolaktonihoidon yhteydessa on raportoitu
uneliaisuutta ja huimausta, jotka voivat héiritd turvallista ajoa tai koneen kayttoa.

Qaialdo sisiltia natriumbentsoaattia (E211)

Yksi millilitra tatd 1ddkettd siséltdd 0,75 mg natriumbentsoaattia. Natriumbentsoaatti voi lisétd
(enintdin 4 viikkoa vanhan) vastasyntyneen (ihon ja silmien) keltaisuutta.
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Qaialdo sisaltdi natriumia
Tama ladke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia suositellussa annoksen vaihteluvalissa eli se on
kaytanndssé natriumiton.

Qaialdo sisaltii sakkaroosia

Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on intoleranssi joitakin sokereita kohtaan, ota yhteys ladkariin
ennen tdman lddkevalmisteen ottamista.

Tama on otettava huomioon péivittidisessd annoksessa, koska Qaialdo 10 mg/ml sisaltdd 400 mg
sakkaroosia millilitrassa. Tdiméa on otettava huomioon diabetespotilaita hoidettaessa.

Qaialdo voi olla haitallista hampaille.

3. Miten Qaialdoa otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annos
Ladkarisi maérittdd suositellun annoksen ja antotiheyden. Annos otetaan aterian yhteydessa.

Kayttod aikuispotilaille

Laakari paattdd, mikd annos on oikea tilanteessasi. Hoito aloitetaan pienimmaélld annoksella, ja annosta
voidaan tarvittaessa suurentaa enintddn 400 mg:aan spironolaktonia vuorokaudessa. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma, kuinka paljon lddkettd pitdd ottaa.

Kaytto 1dkkéille potilaille

Ladkari médrda pienen aloitusannoksen ja suurentaa annosta asteittain tarpeen mukaan halutun
vaikutuksen aikaansaamiseksi.

Kéytto lapsille

Jos annat Qaialdoa lapselle, antamasi annos maardytyy lapsen idn ja painon mukaan.

- Vastasyntyneelle lapselle annettava vuorokausiannos on 1-2 mg/kg jaettuna 1-2 annokseen.

- Lapsille, jotka ovat idltdén 1 kk - 18 vuotta, vuorokausiannos on 1-3 mg/kg jaettuna 1-2
annokseen (mutta enintddn 200 mg vuorokaudessa).

- Resistentin askiteksen tai primaarisen aldosteronismin hoidossa voidaan kdyttad suurempia
vuorokausiannoksia, jotka ovat enintdéin 7 mg/kg vastasyntyneille ja 9 mg/kg vanhemmille
lapsille (mutta enintédén 400 mg vuorokaudessa).

Annostus ja antotapa
Suun kautta.

Tédma ladke on otettava aterian yhteydessa.
Ota ladkevalmiste aina pakkauksen mukana toimitetuilla ruiskuilla.

Pienempaéi ruiskua kéytetddn enintddn 10 mg:n annosten ottamiseen. Ruiskuun mahtuu enintéén yksi
millilitra. Siind on viivat 0,1 ml:n vélein ja merkinnit 0,5 ml ja 1,0 ml. Yksi 0,1 ml siséltdd 1 mg
spironolaktonia. Téysi ruisku sisdltdd 10 mg spironolaktonia. Kayta tdta ruiskua vain, jos otettava
kokonaisannos on enintddn 10 mg.

Suurempaan ruiskuun mahtuu enintidén 5 ml. Siind on viivat 0,1 ml:n vilein ja merkinnét 1 ml:n
vilein. Taté ruiskua tulee kayttad yli 10 mg:n annosten mittaamiseen.
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Oikean annosteluruiskun kayttd on tiarkedd. Ladkari tai apteekkihenkilokunta neuvoo, mitd ruiskua
kuuluu kéyttad. Siihen vaikuttaa ladkarin madradma annos.

Annos (mg) Ruiskuun vedettivin Oikean ruiskun
Qaialdon mairi (ml) valitseminen
5 0,5 Pieni 1 ml
10 1,0 Pieni 1 ml
25 2,5 Suuri 5 ml
50 5,0 Suuri 5 ml
100 10,0 Suuri 5 ml
200 20,0 Suuri 5 ml

Pese kédet aina ennen kuin otat ldékettd tai annat sité lapselle tai jollekulle muulle. Pese kddet myds
sen jélkeen.

Noudata seuraavia ohjeita ladkevalmistetta kéyttéessési:
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Kuva 1 Kuva 2 Iava 3 Kuva 4 Kuva 5

1. Ravista pulloa huolellisesti ennen kiyttod (jotta lddke sekoittuu hyvin) (kuva 1).

Avaa pullon korkki (kuva 2) ja paina sovitin tukevasti pullon paille. Jitd se paikalleen seuraavia
annoksia varten (kuva 3).

3. Tyo6nnd annosteluruiskun karki sovittimessa olevaan reikdan (kuva 4). Laakiri tai
apteekkihenkilokunta neuvoo, miké on oikea ruisku, joko 1 ml tai 5 ml, oikean annoksen
antamiseen.

4. Kaénna pullo ylosalaisin (kuva 5).

5. Veda ruiskun méntié taaksepdin niin, ettd 1ddkettd vedetdan pullosta ruiskuun. Vedd méntda sithen

kohtaan asteikossa, joka vastaa méérittyd annosta (kuva 5). Jos et ole varma, kuinka paljon
ladkettd pitdéd vetdd ruiskuun, kddnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

6. Kaiidnni pullo takaisin oikeinpdin ja poista ruisku varovasti sovittimesta pitden kiinni ruiskun
rungosta minnén sijaan.

7. Aseta ruiskun kérki varovasti suuhusi ja posken sisdpintaan.

8. TyoOnnd minta hitaasti ja varovasti alas, jotta lddke tulee hitaasti ruiskusta ulos posken sisdpintaan,
ja niele ldike. ALA paina mintii vikisin. Tukehtumisen vilttimiseksi 4li ruiskuta
ladkevalmistetta suun takaosaan tai kurkkuun.

9. Ota ruisku ulos suusta.

10. Niele oraalisuspensioannos ja juo sen jalkeen vdhén vettd, jotta 1ddkettd ei jad suuhun.

11. Sulje pullon korkki. Sovittimen voi jattidé paikalleen. Varmista, ettd korkki on tiiviisti suljettu.

12. Pese ruisku lampimailla vedell4 ja huuhtele hyvin. Pida ruiskua veden alla ja liikuta mantéa
muutaman kerran ylos ja alas, jotta ruiskun sisédosa puhdistuu. Anna ruiskun kuivua kokonaan
ennen kuin kiytit sitd uudelleen annosteluun. Ali kuivaa pyyhkimill. Sdilyti ruiskua
hygieenisessd paikassa lddkkeen kanssa.

Toista edelld mainittu jokaisen annoksen yhteydessa 1adkarin tai apteekkihenkilokunnan ohjeiden
mukaan.

Jos otat enemmiin Qaialdoa Kuin sinun pitéisi

Jos otat vahingossa enemmén Qaialdoa kuin sinun pitéisi, ota vilittomasti yhteytti laédkariin tai
lahimpédén paivystyspoliklinikkaan.
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Yliannostuksen oireita ovat uneliaisuus, huimaus, nestehukka ja sekava olo. Ali aja.

Voit my0s tuntea itsesi sairaaksi tai oksennella, kérsié ripulista ja saada ihottumaa, joka esiintyy
tasaisina punaisina alueina, joissa on osittain paallekkéisid pienid koholla olevia kyhmyja.

Veren natrium- ja kaliumpitoisuuden muutokset voivat aiheuttaa heikotusta ja ihon kihelmdintié,
pistelyé tai puutumista ja/tai lihaskouristuksia, mutta ndmaé oireet eivét todenndkdisesti liity vakavaan
yliannostukseen.

Jos unohdat ottaa Qaialdoa

Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos unohdat ottaa annoksen,
ota se heti, kun muistat, paitsi jos seuraavan annoksen ottamiseen on aikaa alle kahdeksan tuntia.

Jos lopetat Qaialdon oton

On téarkeda jatkaa Qaialdon kayttod, kunnes ladkéri kehottaa lopettamaan ladkkeen kéayton, vaikka olo
alkaisi tuntua paremmalta.

Jos lopetat Qaialdon oton liian aikaisin, tilasi voi pahentua.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kéytostd, kddnny l4édkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Kerro ladkérille valittomasti, jos sinulle kehittyy jokin seuraavista oireista timén lddkkeen ottamisen
jilkeen. Vaikka ndma oireet ovat hyvin harvinaisia, ne voivat olla vakavia.

- Kutina ja rakkulat huulia ympéardivassé ihossa ja muualla kehossa, punainen tai
purppuranpunainen ihottuma, joka levid ja muodostaa rakkuloita (Stevens-Johnsonin oireyhtyma)

- Paillimmaisen ihokerroksen irtoaminen alemmista ihokerroksista koko kehon alueella (toksinen
epiderminen nekrolyysi — TEN)

- Thottuma, kuume ja turvotus (jotka voivat olla oireita jostakin vakavammasta, yleisoireinen
eosinofiilinen reaktio (DRESS))

- Thon ja silmien keltaisuus (spironolaktoni voi heikentid4 maksan toimintaa)

- Epiésadnnollinen syke, joka voi olla kuolemaan johtava, kihelmdinti, halvaus (lihasten toiminnan
menetys) tai hengitysvaikeudet. Namaé voivat olla oireita veren kohonneesta kaliumpitoisuudesta.
Ladkarisi tekee sddannollisia verikokeita kaliumin ja muiden elektrolyyttien pitoisuuksien
seuraamiseksi. Tarvittaessa hin voi lopettaa hoidon.

Luettelo Qaialdon muista haittavaikutuksista yleisyyden mukaan:

Hyvin yleiset: saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle henkil6lle kymmenesti
- Hyperkalemia (veren suuri kaliumpitoisuus)

Yleiset: saattaa aiheutua enintéén yhdelle henkildlle kymmenesté
- Sekavuus
- Huimaus
- Pahoinvointi
- Kautina
- Thottuma
- Lihas- tai jalkakouristukset
- Akillinen munuaisten vajaatoiminta
- Gynekomastia (rintojen suurentuminen miehillg)
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- Rintakipu (miehet)
- Yleinen huonovointisuus

Melko harvinaiset: saattaa aiheutua enintdéin yhdelle henkil6lle sadasta
- Rintaan liittyvat muutokset, kuten rintakyhmyt (miehilla)
- Kehon elektrolyyttitasapainon hiiriét, kuten veren suuri kalsiumpitoisuus
- Maksan epdnormaali toiminta
- Nokkosihottuma (kutiava ihottuma)
- Naisten kuukautisongelmat
- Rintakipu (naisilla)

Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin

- Leukopenia (veren valkosolujen véihyys)

- Agranulosytoosi (erittdin alhainen pitoisuus granulosyyteiksi kutsuttuja
valkosoluja, jotka ovat térkeitd infektion torjunnassa)

- Anemia (punaisten verisolujen alhainen méérd, joka voi aiheuttaa visymysté ja
kalpeutta)

- Trombosytopenia (verihiutaleiden vihyys, joka voi johtaa verenvuotoon ja
mustelmiin)

- Eosinofilia (eosinofiilien, erddntyyppisten valkosolujen, liian suuri méérd)

- Purppura (purppuranviriset ldiskét iholla, kuten mustelmat)

- Muutos sukupuolivietissd sekd michilla ettd naisilla

- Impotenssi miehilla

- Maha- ja suolisto-ongelmat

- Pemfigoidi (ihotauti, jossa esiintyy nestettd sisédltdvid rakkuloita)

- Yleisoireinen eosinofiilinen ihottuma (vakava reaktio, joka kohdistuu ihoon, vereen
ja sisdelimiin)

- Stevens-Johnsonin oireyhtyma (hengenvaarallinen reaktio, johon liittyy flunssan
kaltaisia oireita ja kivulias ihottuma iholla, suussa, silmissé ja sukuelimissd)

- Toksinen epidermaalinen nekrolyysi (hengenvaarallinen reaktio, johon liittyy
flunssan kaltaisia vaikutuksia ja rakkuloita iholla, silmissé ja sukupuolielimissé)

- Alopesia (hiustenladhto)

- Hypertrikoosi (liiallinen hiusten kasvu)

- Paansarky

- Uneliaisuus

- Ataksia (kyvyttdomyys koordinoida lihasten liikkeité)

- Kuume

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraanliitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Qaialdon siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kiytd titi 14dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpdivimadrin ("EXP”) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd avattu pullo alle 25 °C:ssa, ja hévitd kdyttdméaton sisélto 12 viikon kuluttua pullon avaamisesta.
Pida pullo tiiviisti suljettuna.

Ladkkeita ei pidd heittéd viemériin eika havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa
Miti Qaialdo siséltia

- Vaikuttava aine on spironolaktoni. Yksi ml suspensiota siséltdd 10 mg spironolaktonia.

- Muut aineet ovat natriumbentsoaatti (E 211), sakkaroosi, natriumsitraatti (E 331),
sitruunahappomonohydraatti (E 330), mansikan makuinen neste, peitemaku, polysorbaatti 80 (E
433), simetikoniemulsio 30 %, ksantaanikumi (E 415) ja puhdistettu vesi.

Ks. kohta 2 ”Qaialdo siséltda natriumbentsoaattia”, ”Qaialdo siséltdd natriumia” ja ’Qaialdo siséltia

sakkaroosia”.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Qaialdo on valkoinen tai ldhes valkoinen sakea oraalisuspensio.
Se toimitetaan 150 ml:n lasipulloissa, joissa on turvasuljin.

Jokaisessa pakkauksessa on yksi pullo, pullosovitin ja kaksi annosteluruiskua (ruisku, jossa on 1 ml:n
asteikko, ja ruisku, jossa on 5 ml:n asteikko).

Laakari tai apteekkihenkilokunta neuvoo, mité ruiskua kdytetdan. Tama riippuu maaratysta
annoksesta.

Myyntiluvan haltija

Nova Laboratories Ireland Limited
3rd Floor Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Irlanti

Valmistaja

Pronav Clinical Ltd.

Unit 5

Dublin Road Business Park
Carraroe, Sligo

F91 D439

Irlanti

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisétietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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