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Qaialdo (spironolakton)
A Qaialdo-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gyogyszer a Qaialdo és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Qaialdo-t az alabbi betegségek barmelyikéhez tarsuld refrakter 6déma (folyadék felhalmozddasa
miatti duzzanat, amely a hagyomanyosan alkalmazott kezelésekre nem reagal) kezelésére
alkalmazzak:

e pangasos szivelégtelenség (amikor a sziv nem pumpalja megfeleléen a vért, és folyadék gyllik
Ossze a sziv korll és a labakban);

e majcirrozis (a maj hegesedése) hasliri folyadékgylilemmel (ascites) és 6démaval (folyadék
felgyllemlése a labszarakban, a labfejekben és a bokakban);

e rosszindulatu hastri folyadékgylilem (olyan allapot, amelyben daganatos sejtek terjednek at a
hasuregben talalhatd szervekre);

e nefrdzis szindroma (a vesekarosodashoz tarsuld tinetek egy csoportja, példaul fehérje jelenléte a
vizeletben vagy 6déma);

e magas vérnyomas (esszencialis hipertonia, azaz ismert ok nélkili magas vérnyomas).

Alkalmazhaté a primer aldoszteronizmus (egy olyan betegség, amelyben a szervezet tul sok
aldoszteron hormont termel, ami 6démat is eredményez) diagnosztizaladsara és kezelésére is.

A Qaialdo ,hibrid gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a gydgyszer hasonlé a ,referencia-gydgyszerhez”
abban a tekintetben, hogy ugyanazt a hatdéanyagot tartalmazza, de a Qaialdo belséleges oldat, mig a
referencia-gydgyszer tabletta formdajaban kaphatd. A Qaialdo referencia-gydégyszere az Aldactone.

A Qaialdo hatéanyaga a spironolakton.

Hogyan kell alkalmazni a Qaialdo-t?

A gyogyszer csak receptre kaphatd, és gyermekek kezelésére kizardlag gyermekgyogyasz szakorvos
feligyelete mellett kerulhet sor.
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A Qaialdo szuszpenzid (szilard részecskéket tartalmazoé folyadék) formajaban kaphatd, amelyet szajon
at, naponta egyszer kell bevenni.

A Qaialdo alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Qaialdo?

A Qaialdo hatdanyaga, a spironolakton azaltal fejti ki hatasat, hogy gatolja az aldoszteron hatasat; az
aldoszteron egy olyan hormon, amely elGsegiti a vizhaztartas szabalyozasat a szervezetben. A
gyogyszer a vesékben taldlhaté aldoszteron-specifikus receptorokat (célreceptorokat) gatolja, ami
fokozza a so és a viz vizelettel torténd kivalasztasat, és megakadalyozza, hogy a kaliumszint tul
alacsonnya valjon. Ez csokkenti az 6démat.

Milyen el6nyei voltak a Qaialdo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A spironolaktont az Eurdpai Unidban mar évtizedek 6ta alkalmazzak a refrakter 6déma kezelésére. Mint
minden gydgyszer esetében, a vallalat a Qaialdo minGségére vonatkozo vizsgalatokat nyujtott be. A
vallalat tovabbi vizsgalatokat is végzett, amelyek igazoltdk a referencia-gydgyszerrel valod bioldgiai
egyenértékliséget. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenérték(, ha ugyanolyan hatéanyagszintet
eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Mivel a Qaialdo bioldgiailag egyenérték(i a referencia-gydgyszerrel, el6nyei azonosnak tekinthetdk a
referencia-gydgyszer el6nyeivel.

Milyen kockazatokkal jar a Qaialdo alkalmazasa?

A Qaialdo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatéban taldlhato.

Mivel a Qaialdo bioldgiailag egyenérték(i a referencia-gyogyszerrel, kockazatai azonosnak tekinthetdk a
referencia-gydgyszer kockazataival.

A Qaialdo leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet) a hiperkalémia (a
vér magas kaliumszintje, ami faradtsagot, izomgyengeséget, hanyingert és szivritmuszavart okozhat).
Gynaecomastia (eml6megnagyobbodas férfiaknal) és eml6fajdalom 10 férfi kozll legfeljebb 1-nél
jelentkezik.

Miért engedélyezték a Qaialdo forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Qaialdo 6sszehasonlithatdnak bizonyult a referencia-gydgyszerrel. Ezért az Ugyndkségnek az volt a
véleménye, hogy az Aldactone-hoz hasonldéan a Qaialdo alkalmazasanak elényei meghaladjak az
azonositott kockazatokat, ezért a gyodgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Qaialdo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Qaialdo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre keriltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatoban.

A Qaialdo alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Qaialdo alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
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mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Qaialdo-val kapcsolatos egyéb informacio

A Qaialdo-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Qaialdo.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/qaialdo
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