VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITILYFS

Qaialdo 10 mg/ml mixtira, dreifa

2.  INNIHALDSLYSING

Hver ml af dreifu inniheldur 10 mg spironolakton.
Hvert glas med 150 ml inniheldur 1.500 mg spironolakton.

Hjalparefni med pekkta verkun

betta lyf inniheldur 0,75 mg af natriumbensdati og 400 mg af sukrosa i hverjum ml.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtara, dreifa
Hyvit til beinhvit seigfljotandi mixtara, dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Vid meodferd pralats bjugs sem tengist hjartabilun; skorpulifrar med skinuholsvokva og bjug, illkynja
skinuholsvokva, nyrungaheilkennis, vid greiningu og medferd frumkomins aldosteronheilkennis (e.
primary aldosteronism), frumkomins haprystings.

Meoferd nybura, barna og unglinga skal avallt vera undir leidsdgn barnalaeknis. Takmarkadar
upplysingar liggja fyrir hja bornum (sja kafla 5.1 og 5.2).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Fullordnir

Hjartabilun med bjug

Venjulegur skammtur - 100 mg/sélarhring. 1 erfidum eda alvarlegum tilvikum mé auka skammtinn
smam saman i allt ad 200 mg/solarhring. Pegar nadst hefur stjorn a bjugséfnun er venjulegur
vidhaldsskammtur 75 mg/solarhring til 200 mg/so6larhring.

Alvarleg hjartabilun samhlida hefobundinni medferd (NYHA-flokkur III-1V)

Me0 hliosjon af RALES-rannsokninni (randomized aldactone evaluation study) skal hefja medferd
samhlida hefobundinni medferd med 25 mg skammti af spirondlaktoni einu sinni & solarhring hja
sjuklingum med kalium i sermi < 5,0 mEq/l. og kreatinin i sermi < 2,5 mg/dl. Ef sjuklingar pola 25 mg
einu sinni 4 s6larhring ma heekka skammtinn i 50 mg einu sinni 4 sélarhring samkvamt kliniskri
abendingu. Ef sjuklingar pola ekki 25 mg einu sinni 4 solarhring ma leekka skammtinn 1 25 mg annan
hvern dag. Sja kafla 4.4 vardandi radleggingar um eftirlit med kalium og kreatinini i sermi.

Skorpulifur med skinuholsvékva og bjug
Ef hlutfall Na'/K" i pvagi er haerra en 1,0 skal gefa 100 mg 4 solarhring. Ef hlutfallid er leegra en 1,0
skal gefa 200 mg/solarhring til 400 mg/solarhring. Viohaldsskammtur skal dkvardadur a
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einstaklingsgrundvelli.

Hllkynja skinuholsvokvi

Upphafsskammtur er yfirleitt 100 mg/solarhring til 200 mg/sélarhring. { alvarlegum tilvikum ma auka
skammtinn smam saman i allt ad 400 mg/so6larhring. bPegar nadst hefur stjorn a bjugséfnun skal
vidhaldsskammtur akvardadur a einstaklingsgrundvelli.

Nyrungaheilkenni

Venjulegur skammtur - 100 mg/sélarhring til 200 mg/solarhring. Ekki hefur verid synt fram 4 ad
spironolakton sé bolgueydandi eda hafi ahrif & grunnmynd sjukdomsins. Adeins er malt med notkun
pess ef sykursterar eingéngu eru ekki nagilega virkir.

Greining og medferd frumkomins aldosteronheilkennis
Spiréndlakton ma nota sem upphafsgreiningaradferd sem gefur visbendingu um frumkomid
alddsteronheilkenni medan sjuklingar eru & edlilegu matarzaedi.

o Lengri profun: Spirondlakton er gefid sem 400 mg skammtur & sélarhring i prjar til fjorar vikur.
Leiorétting & blodkaliumlakkun og haprystingi gefur visbendingar um greiningu frumkomins
aldosteronheilkennis.

o Stutt profun: Spirénolakton er gefio sem 400 mg skammtur 4 sélarhring i fjora daga. Ef kalium i

sermi eykst vid gjof spirondlaktons en leekkar pegar notkun spiréndlaktons er heett skal ithuga
greininguna frumkomid aldosteronheilkenni.

Eftir ad synt hefur verid fram 4 greiningu aldosteronheilkennis med nakvamari préfunaradferoum ma
gefa spirondlakton 1 skdmmtum sem nema 100 mg til 400 mg & solarhring til undirbuinings fyrir
skurdadgerd. Hja sjuklingum sem ekki eru taldir heefir til skurdadgerdar ma nota spironolakton til
langtima vidhaldsmedferdar med minnsta virka skammti sem akvardadur er fyrir hvern sjukling fyrir

sig.

Frumkominn haprystingur

Venjulegur skammtur - 50 mg/s6larhring til 100 mg/sélarhring, i erfidum eda alvarlegum tilvikum ma
auka skammtinn smam saman med tveggja vikna millibili 1 allt ad 200 mg/solarhring. Halda skal
meodferd afram 1 tvaer vikur eda lengur par sem ekki er vist ad fullnaegjandi svérun naist fyrir pann
tima. [ kjolfar pess skal adlaga skammta samkvaemt svérun sjuklings.

Sérstakir sjuklingahopar

Aldradir

Melt er med ad medferd sé hafin med leegsta skammti og hann titradur upp eftir pérfum til ad na
hamarksavinningi. Syna skal adgat pegar um alvarlega skerta lifrar- og nyrnastarfsemi er ad raeda sem
getur breytt umbrotum og utskilnadi spironolaktons.

Skert nyrna- /lifrarstarfsemi

Sjuklingar med vaega skerdingu 4 nyrnastarfsemi (gaukulsiunarhradi 60—90 ml/min.) skulu byrja a
leegsta skammti. Hafa skal naid eftirlit med kaliumgildum i sermi og nyrnastarfsemi. Spironolakton ma
ekki nota hja sjuklingum med medalmikla (gaukulsiunarhradi 30 — < 60 ml/min.) til alvarlega
(gaukulsiunarhradi < 30 ml/min.) skerdingu 4 nyrnastarfsemi (sja kafla 4.3 og 4.4).

bar sem skert lifrarstarfsemi getur dregid ur brotthvarfi spironolaktons og umbrotsefna pess skal hefja
medferd hja sjiklingum meo skerta lifrarstarfsemi med leegsta skammtinum og auka skammtinn haegt.
Fylgjast skal med skammtahadum aukaverkunum hja sjuklingum (sja kafla 4.4).

Born

Hefja skal medferd med minnsta skammti og adlaga medferdina & grundvelli svorunar og pols (sja
kafla 4.3 og 4.4).

bvagaukning vid hjartabilun, skinuholsvokva, bjug og nyrungaheilkenni;

3



e Nyburar: 1-2 mg/kg/so6larhring i 1-2 adskildum skommtum.
e Ungbdrn eda born 1 ménadar til 18 ara: 1-3 mg/kg/solarhring 1 1-2 adskildum skdmmtum (ad
hamarki 200 mg & solarhring).

Frumkomid aldosteronheilkenni; pralatur skinuholsvokvi.
e Nyburar: ma nota ad hamarki 7 mg/kg/sélarhring.
e Ungbdrn eda born 1 méanadar til 18 ara: ma nota ad hamarki 9 mg/kg/solarhring
(heildarsolarhringsskammtur ad hamarki 400 mg).

Medferd nybura, barna og unglinga skal avallt vera undir leidsogn barnalaknis. Takmarkadar
upplysingar liggja fyrir hja bérnum (sja kafla 5.1 og 5.2).

Taflan fyrir born hér ad nedan synir umreikning skammta (mg) yfir i rammal (ml) fyrir bérn 4 ymsum
aldri af mismunandi pyngd og med mismunandi skammta par sem notadar eru tvaer
munngjafarsprautur.

Tafla 1: Umreikningur skammta (mg) yfir i rammal (ml) med munngjafarsprautu.
Sélarhringsskammtar eru syndir.

Skammtur

Aldur (ar) | Pyngd* (kg) 1 mg/kg 2 mg/kg 3 mg/kg
mg ml mg ml mg ml
0 33 3,3 0,3 6,6 0,7 9,9 1,0
1 manadar 4.5 4.5 0,5 9,0 0,9 13,5 1,4
2 ménada 5,6 5,6 0,6 11,2 1,1 16,8 1,7
3 ménada 6,4 6,4 0,6 12,8 1,3 19,2 1,9
4 manada 7,0 7,0 0,7 14,0 1,4 21,0 2,1
5 ménada 7,5 7,5 0,8 15,0 1,5 22,5 2,3
6 manada 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 24,4 24 36,6 3,7
3,0 14,3 14,3 1,4 28,6 2,9 42.9 4,3
4,0 16,3 16,3 1,6 32,6 33 48,9 4.9
5,0 18,3 18,3 1,8 36,6 3,7 54,9 5,5
6,0 20,5 20,5 2,1 41,0 4,1 61,5 6,2
7,0 22,9 22,9 2,3 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. hundradshlutamark fyrir drengi samkvaemt vaxtarlinulitum WHO (0-10 éra)
tSkammtar sem eru 10 mg eda minni skulu dregnir upp med 1 ml munngjafarsprautunni. Skammtar
sem eru yfir 10 mg skulu dregnir upp med 5 ml munngjafarsprautunni eda med badum sprautunum
(skyggoir reitir).

Lyfjagjof

Spironolakton skal taka med maltio.

Lyfi0 er til inntdku. Hrista skal glasid vandlega fyrir notkun til ad blanda dreifunni aftur.

Tver skommtunarsprautur fylgja (1 ml sprauta og 5 ml sprauta) til ad mela nakvamlega avisadan
skammt af mixtaru, dreifu.

Minni 1 ml sprautan er &tlud til ad mala skammta sem eru 10 mg eda minni. Sprautan er merkt med
0,1 ml millibili, sem gerir kleift ad gefa skammta med 1 mg millibili.



Steerri 5 ml sprautan er &tlud til a0 mela skammta sem eru sterri en 10 mg. Sprautan er kvordud med
0,2 ml (2 mg) millibili og er merkt med 1 ml og 2,5 ml millibili. Hver 1 ml inniheldur 10 mg af
spironodlaktoni.

Heilbrigdisstarfsmadur skal radleggja sjiklingi eda umoénnunaradila hans hvora sprautuna skuli nota til
a0 tryggja a0 rétt magn sé gefio.

Sjuklingi eda umdnnunaradila skal radlagt ad setja oddinn & sprautunni upp vid kinnina innanverda og
losa innihaldid varlega par. Eftir hvern skammt af spiréndlaktoni skal drekka vatn til ad tryggja ad
skammturinn komist i maga sjuklings med nakvemum og réttum haetti.

Hja fullordnum sem ekki eiga vid kyngingarordugleika ad strida geta fost lyfjaform til inntdku hentad
betur.

4.3 Frabendingar
Spiréndlakton ma ekki nota hja fullordnum og bérnum med eftirfarandi:

- Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjdlparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- Brada vanstarfsemi nyrna, marktekt skerta nyrnastarfsemi (detladur gaukulsiunarhradi
< 30 ml/min), pvagpurrd

- Addisonsveiki

- Blookaliumhaekkun (> 5,5 mEq/1)

- Samhlida notkun eplerenons

- Hja bornum med midlungsmikla til alvarlega skerdingu & nyrnastarfsemi.

Spirondlakton skal ekki gefa samhlida 6drum kaliumsparandi pvagraesilyfjum og ekki skal gefa
kaliumuppbo6t reglulega med spironolaktoni par sem bléokaliumhakkun getur komid fram.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Eftirlit med vokvabiskap og bl6ds6ltum

Fylgjast parf reglulega med vokvabuskap og blodsdltum hja sjuklingum sem fa medferd med pessu
lyfi. Raolagt er a0 meta blodsolt i sermi reglulega vegna hugsanlegrar blodkaliumhakkunar,
blédnatriumlaekkunar og mogulegrar timabundinnar hakkunar 4 pvagefni i bl6di (BUN), einkum hja
6ldrudum og/eda sjuklingum med fyrirliggjandi skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.

Nota skal lyfid me0 sérstakri varad hja 6ldrudum sjuklingum, sjuklingum med hugsanlega fyrirstodu i
pvagras eda kvilla sem gera jafnvaegi blodsalta otryggt.

Notkun spiréndlaktons samhlida 6drum kaliumsparandi pvagraesilyfjum, ACE-hemlum, bélgueydandi
gigtarlyfjum, angiotensin-II-blokkum, aldésteronblokkum, heparini, 1éttu heparini eda 6drum
lyfjum/sjikdomum sem vitad er ad valda blodkaliumhekkun, kaliumuppbot, kaliumriku mataredi eda
saltuppbot sem inniheldur kalium, getur leitt til alvarlegrar blodkaliumheekkunar (sja kafla 4.5).

Blodkaliumhaekkun getur einnig komid fram hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi.
Hjartslattartruflanir, stundum banvenar, geta komid fram.

Greint hefur verid fra afturkraefri klorioblodsyringu, yfirleitt asamt blookaliumhaekkun, hja sumum
sjuklingum med skorpulifur med einkennum (e. decompensated hepatic cirrhosis), jaftnvel po

nyrnastarfsemi sé edlileg.

Blodnatriumlaekkun vegna pynningar (e. dilution hyponatremia) getur komid fram vid medferd
samhlida 60rum pvagraesilyfjum (sja kafla 4.5).

Blookaliumhaekkun hjé sjuklingum med alvarlega hjartabilun

Bloodkaliumhaekkun getur verid banvaen. Mjog mikilvagt er ad fylgjast med og stilla af kalium 1 sermi
hja sjiklingum med alvarlega hjartabilun sem fa spironolakton. Fordast skal notkun annarra
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kaliumsparandi pvagreesilyfja. Fordast skal notkun kaliumuppbétar til inntéku hja sjiklingum med
kalium i sermi > 3,5 mEq/l. Radlagt er ad fylgjast med kalium og kreatinini einni viku eftir ad medferd
er hafin eda skammtur spirdnolaktons aukinn, manadarlega fyrstu prjd manudina, sidan
arsfjoroungslega i eitt ar og eftir pad 4 sex méanada fresti. Stodva skal eda gera hlé & medferd ef kalium
i sermi er > 5 mEq/] eda kreatinin i sermi er > 4 mg/dl (sja kafla 4.2).

Samhlida notkun med hjartaglykésidum eda blédprystingslaekkandi lyfjum

Gjof pessa lyfs samhlida hjartaglykosioum eda blooprystingsleekkandi lyfjum kann ad valda pvi ad
adlaga purfi skammta pessara lyfja (sja kafla 4.5).

bvagefni

Afturkreef haekkun & pvagefni 1 blodi getur komid fram vid notkun spirénolaktons, sérstaklega ef
nyrnastarfsemi er skert.

Born
Nota skal kaliumsparandi pvagraesilyf med varud hja bornum med haprysting og veegt skerta
nyrnastarfsemi vegna hattu 4 blodkaliumheekkun. Spironolakton ma ekki nota hja bérnum med

medalmikla eda alvarlega skerdingu & nyrnastarfsemi (sja kafla 4.3).

Hjalparefni med pekkta verkun

Natriumbensoat

Lyfi0 inniheldur 0,75 mg af natriumbensdati i hverjum ml sem jafngildir 112,5 mg/150 ml. Hekkun
gallrauda i blodi eftir tilfaerslu hans fra albimini kann ad auka nyburagulu, sem getur hugsanlega
proéast yfir i kjarnagulu (uppsofnun 6tengds gallrauda i heilavef).

Natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i skommtum a radlégdu bili, p.e.a.s. er sem
naest natriumlaust.

Sukrosi

Sjuklingar med mjog sjaldgeeft arfgengt fraktdsadpol, glukdsa-galaktosa vanfrasog eda stikrasa-
isomaltasa skort skulu ekki taka lyfid. Par sem lyfid inniheldur 400 mg af sikrosa i hverjum ml verdur
ad hafa pad 1 huga vi0 mat a daglegri inntdku. Hafa skal petta i huga pegar um er ad reda sjuklinga
med sykursyki. Qaialdo 10 mg/ml getur verid skadlegt fyrir tennur.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Milliverkanir sem hafa ahrif 4 notkun pessa lyfs

Milliverkanir sem hafa ahrif a samveegi kaliums

Notkun lyfja samhlida spironolaktoni sem vitad er ad valda blédkaliumhakkun (t.d. lisinopril,
valsartan, indémetasin) getur leitt til alvarlegrar bloédkaliumhaekkunar.

Til vidbotar getur notkun trimetoprims/sulfametoxazols (co-trimoxazol) samhlida spironolaktoni leitt
til kliniskt marktaekrar blodkaliumhakkunar.

bar sem ACE-hemlar draga r framleidslu aldosterons skal ekki nota pa reglulega med spirondlaktoni,
einkum hja sjuklingum med umtalsverda skerdingu a nyrnastarfsemi.

Greint hefur verid fra efnaskiptabl6dsyringu med blodkaliumhakkun hja sjuklingum sem fa



spirondlakton samhlida ammoniumkloridi eda kolestyramini.

Milliverkanir sem draga ur natriumresandi ahrifum spironolaktons

Bolgueydandi gigtarlyf svo sem asetylsalisylsyra, inddmetasin og mefenaminsyra geta dregio ur
natriumreaesandi verkun pvagraesilyfja vegna homlunar 4 nymyndun prostaglandina i nyrum og synt
hefur verid fram & ad pau draga r pvagreesandi ahrifum spirénolaktons.

Milliverkanir sem hafa ahrif d notkun annarra lyfja

For0ast skal a0 nota karbenoxolon eda litiumsolt samhlioa.

Spirénodlakton binst androgenvidtaka og getur aukid péttni PSA (prostate specific antigen) hja
sjuklingum med blooruhalskirtilskrabbamein sem fa medferd med abirateroni. Notkun med abirateroni
er ekki radlogo.

Verkun annarra pvagrasilyfja og blodprystingsleekkandi lyfja eykst og hugsanlega parf ad minnka
skammtinn um 50% pegar spironolaktoni er baett vid medferdarazetlunina, og adlaga hann sidan eftir
porfum. Samhlida gjof med hjartaglykosioum getur valdid pvi ad naudsynlegt sé ad adlaga skammta
pessara lyfja.

Synt hefur verid fram 4 ad spironolakton lengir helmingunartima digoxins. Greint hefur verio fra pvi
a0 spironolakton auki sermispétni digoxins og trufli tilteknar greiningar 4 digoxini 1 sermi. Hja
sjuklingum sem fa digoxin og spironolakton skal fylgjast med digoxinsvorun med 60rum heetti en
melingum & sermispéttni digoxins nema synt hafi verid fram a ad spiréndlakton hafi ekki ahrif a
digoxingreininguna sem notud er. Ef naudsynlegt reynist ad adlaga skammt digoxins skal fylgjast
vandlega med visbendingum um aukin eda minnkud ahrif digoxins.

Spiréndlakton dregur ur ahrifum noradrenalins & adar.

Gaeta skal varudar hja sjuklingum sem fa deyfingar- eda svefingarlyf medan 4 medferd med
spironolaktoni stendur.

Spironolakton eykur umbrot antipyrins.

{ rannsoknum med flurljomun getur spirénélakton truflad mat & efnasambéndum med svipada
flarljomun.

Spironolakton getur lekkad plasmapéttni mitdtans hja sjiklingum med nyrnahettubarkarkrabbamein
sem eru medhondladir med mitdtani og pad skal ekki nota samhlida mitdtani.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir a spirénolaktoni hja punguoum konum.
Rannsoknir hja dyrum hafa synt fram a eiturverkanir a a&xlun (sja kafla 5.3). Ekki ma nota Qaialdo a
medgdngu og hja konum a barneignaraldri sem ekki nota getnadarvarnir.

Brjostagjof
Kanrenon skilst ut 1 brjostamjolk. Konur med barn 4 brjosti mega ekki nota Qaialdo.
Frj6semi

Dyrarannsoknir benda til pess ad spironolakton geti dregid Ur frjosemi (sja kafla 5.3).



4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Greint hefur verid fra svefnhofga og sundli hja sumum sjuklingum. Gaeta skal varadar vio akstur og
notkun véla par til skorid hefur verid Gr um slik ahrif.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Oryggi

Algengustu aukaverkanir spirondlaktons eru medal annars: blookaliumhakkun, greint fra hja 17,5%
sjuklinga, einkum hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi eda sem fa ACE-hemla eda
angiotensin II-blokka samhlida; brjostastaekkun hja kérlum og verkur 1 brjostum, greint fra hja 9%

karlmanna.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fram i kliniskum rannsoknum og verid greint frd medan 4
medferd med spironodlaktoni stendur samkvamt eftirfarandi tidniflokkun: Mjog algengar (> 1/10),
algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til
< 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra

fyrirliggjandi gognum).

Tafla 2 hér ad nedan er sett fram i samraemi vid MedDRA-flokkun eftir liffeerum og tidni. Innan hvers
tioniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 2: Tafla yfir aukaverkanir

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir

AXxli, godkynja, illkynja og Sjaldgeefar Go60kynja &xli 1 brjosti (hja

otilgreind (p.m.t. blodrur og karlménnum)

separ)

B160 og eitlar Tioni ekki pekkt Hvitfrumnafzd,
kyrningapurrd,
blodflagnafzd,
blodleysi,
e6sinfiklafjold,
purpuri

Efnaskipti og naring Mjo6g algengar Blookaliumhaekkun®**

Sjaldgeefar Ojafnvaegi 4 blodsoltum

Gedraen vandamal Algengar Ringlun

Tioni ekki pekkt Raskanir a4 kynhvot
Taugakerfi Algengar Sundl
Tioni ekki pekkt Hreyfiglop,
hofudverkur,
sljoleiki,
svefnhofgi
Meltingarfeeri Algengar Ogledi
Tidni ekki pekkt Meltingarkvilli

Lifur og gall Sjaldgeefar Oedlileg lifrarstarfsemi

H0 og undirhud Algengar Klaoi,
utbrot




Sjaldgeefar Ofsaklaoi
Tioni ekki pekkt Eitrunardreplos hudpekju,
Stevens-Johnson heilkenni,
lyfjaviobrogd med fjolgun
raudkyrninga og altekum
einkennum (DRESS),
blodrusottarliki,
harmissir,
harofvoxtur
Stodkerfi og bandvefur Algengar Vodvakrampar
Nyru og pvagferi Algengar Bradur nyrnaskadi
Axlunarferi og brjost Algengar Brjostastaekkun hja korlum*,
verkur i brjostum™*
Sjaldgeefar Tidatruflanir
Tioni ekki pekkt Getuleysi
Almennar aukaverkanir og Algengar Slappleiki
aukaverkanir 4 ikomustad Tidni ekki pekkt Lyfjahiti

*  Brjostasteekkun hja korlum getur komid fram 1 tengslum vid notkun spirénodlaktons. bessi proun
virdist vera badi tengd skammtastaerd og lengd medferdar, og gengur yfirleitt til baka pegar
notkun lyfsins er heett. { mjog sjaldgeefum tilvikum getur brjostastaekkun verid vidvarandi.

*#* | kliniskum rannséknum var oftar greint fra verkjum i brjéstum hja korlum en konum.

**% Hjartslattartruflanir, brjostverkur, 6gledi, nidurgangur, naladofi, védvaslappleiki, linkulémun eda
voOvakrampar, getur verid erfitt a0 adgreina kliniskt fra blookaliumleekkun. Breytingar a
hjartalinuriti eru fyrstu sérteeku einkenni truflunar 4 jafnvegi kaliums.

Born
Talid er ad tidni, tegund og alvarleiki aukaverkana hja bérnum séu svipud og hja fullordnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun
Einkenni

Brao ofskdmmtun getur komio fram sem sljoleiki, rugl, 6gledi, uppkdst, sundl, nidurgangur,
drofnudrduitbrot eda rodautbrot. Vessapurrd getur komid fram. BléOnatriumleekkun eda
blodkaliumhaekkun getur komid fram en 6liklegt er ad pessi ahrif tengist bradri ofskommtun. Sja
einkenni blookaliumhakkunar i kafla 4.8.

Medferd

Ekki er til sérteekt motlyf.

Heetta skal notkun spirénélaktons. Biast ma vid a0 einkenni ofskommtunar gangi til baka eftir ad
notkun lyfsins er haett. Hugsanlega parf ad gripa til almennrar studningsmedferdar, p.m.t. ad gefa
vokva og solt. Vid blodkaliumhekkun skal draga ur inntoku kaliums, gefa pvagreesilyf sem ekki eru
kaliumsparandi, glukosa i &8 med venjulegu insulini eda jonskiptakvodu (e. ion-exchange resin) til
inntoku.


https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx&wdOrigin=BROWSELINK

5. LYFJAFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: pvagresilyf, aldosteron-blokkar og 6nnur kaliumsparandi lyf, ATC-flokkur:
C03DAO1

Verkunarhattur

Spirénodlakton, sem er samkeppnishemill aldosterons, eykur utskilnad natriums og dregur um leid ar
kaliumtapi 1 fjarhluta nyrnapipla. Verkun kemur smam saman fram og er langvinn, hamarkssvorun
naest yfirleitt eftir tveggja til priggja daga meodferd. Samsett medferd med spirénodlaktoni og
hefdbundnu pvagraesilyfi sem verkar meira neerleegt eykur yfirleitt pvagraesingu an ohoflegs
kaliumtaps.

Verkun og 6ryggi

Alvarleg hjartabilun

RALES-rannsoknin var fjolpjodleg tviblind rannsékn sem gerd var hja 1.663 sjuklingum med
utfallsbrot sem var < 35%, sogu um hjartabilun af NYHA-flokki IV & sidastlionum 6 manudum og
hjartabilun af NYHA-flokki III-IV & peim timapunkti sem slembival for fram. Allir sjiklingarnir
purftu ad taka inn kroftugt pvagresilyf og ACE-hemil ef peir poldu pad. Sjuklingar med upphafsgildi
kreatinins 1 sermi > 2,5 mg/dl eda nylega heekkun um 25% eda med upphafsgildi kaliums i sermi

> 5,0 mEq/1 voru tutilokadir. Sjuklingum var slembiradad 1 hlutfallinu 1:1 til ad fa spirondlakton

25 mg til inntdku einu sinni & sélarhring eda samsvarandi lyfleysu. Hja sjuklingum sem poldu 25 mg
einu sinni 4 s6larhring var skammturinn aukinn i 50 mg einu sinni & sélarhring eftir pvi sem kliniskt
astand gaf tilefni til. Hja sjuklingum sem ekki poldu 25 mg einu sinni & solarhring var skammtur
minnkadur nidur i 25 mg annan hvern dag. Adalendapunktur RALES-rannsoknarinnar var timinn
fram ad daudsfalli af hvada orsok sem var. RALES-rannsokninni var heett fyrr en aaetlad var, eftir ad
medaltali 24 manada eftirfylgni, vegna marktaeks avinnings m.t.t. ddnartioni sem kom fram i
fyrirfram aeetladri milligreiningu. Spiréndlakton dré tr haettunni &4 dauda um 30% samanborid vid
lyfleysu (p < 0,001; 95% oryggisbil 18%—40%). Spiréndlakton drd Gr haettunni & hjartadauda,
sérstaklega skyndidauda og dauda vegna agengrar hjartabilunar um 31% samanborid vid lyfleysu

(p <0,001; 95% oryggisbil 18%—42%).

Spirénodlakton drd einnig ur heettunni 4 sjukrahtsinnlégn vegna hjartasjukdoma (skilgreindum sem
versnun a hjartabilun, hjartadng, sleglaslattarglop eda hjartadrep) um 30% (p < 0,001; 95% oryggisbil
18%—41%). Breytingar 4 NYHA-flokki voru hagstadari med spirénolaktoni: { hopnum sem fékk
spirondlakton var NYHA-flokkunin ordin hagstaedari vid lok rannsoknarinnar hja 41% sjiklinga en
ohagstadari hja 38% sjuklinga samanborid vid lyfleysu par sem flokkunin vard hagstadari hja 33%
en ohagstadari hja 48% i lyfleysuhopnum (p < 0,001).

Born

Ekki liggja fyrir negileg fullnaegjandi gogn r kliniskum rannséknum 4 spiréonolaktoni hja béornum.
Nokkrar asteedur liggja ad baki: faar rannsoknir hafa verid gerdar hja bornum, notkun spirénolaktons
samhlida 60rum lyfjum, takmarkadur fj6ldi sjuklinga sem er metinn i hverri rannsokn og o6likar
abendingar hafa verid rannsakadar. Radlagdir skammtar fyrir born eru byggoir a kliniskri reynslu og
tilviksrannsoknum sem birtar hafa verid i visindaritum.

5.2 Lyfjahvorf

Spiréndlakton til inntoku frasogast vel og umbrotnar adallega i virk umbrotsefni: umbrotsefni sem
innihalda brennistein (80%) og ad hluta til kanrenon (20%). P6 helmingunartimi spirénoélaktons i
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plasma sé stuttur (1,3 klukkustundir) er helmingunartimi virku umbrotsefnanna lengri (a bilinu 2,8 til
11,2 klukkustundir).

Born

Engar upplysingar um lyfjahvorf liggja fyrir vid notkun hja bérnum. Radlagdir skammtar fyrir born
eru byggoir a kliniskri reynslu og tilviksrannsoknum sem birtar hafa verid i visindaritum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Krabbameinsvaldandi dhrif

Synt hefur verid fram & a0 spirénélakton til inntdku er eexlismyndandi i rannséknum a gjof lyfsins i
£60ri hja rottum, en frumufjolgunarahrif koma fram { innkirtlum og lifur. { 18 manada rannsokn par
sem notadir voru skammtar sem voru um pad bil 50, 150 og 500 mg/kg/sélarhring (um pad bil 1x, 4x
og 12x, 1 somu 180, radlagdur hdmarksdagskammtur fyrir menn sem er 400 mg/solarhring, byggt 4
likamsyfirbordi), kom fram tolfraedilega marktaek aukning & godkynja kirtileexlum 1 skjaldkirtli og
eistum og, hja karlkyns rottum, skammtahad aukning & frumufjolgun i lifur (p.m.t. stekkun
lifrarfrumna og ofvaxtarhnitar). [ 24 ménada rannsoknum par sem rottum voru gefnir skammtar sem
namu um pad bil 10, 30, 100 og 150 mg/kg/solarhring af spirondlaktoni (um pad bil 0,2x, 0,7x og 2x, i
somu rod, radlagour hamarksdagskammtur sem er 400 mg/so6larhring, byggt 4 likamsyfirbordi), voru
ahrif & frumufjélgun medal annars marktaek aukning 4 kirtileexlum i lifrarfrumum og exlum i
millifrumum eista hja karldyrum, og marktaek aukning a kirtilfrumuaexlum og krabbameinum i
pekjufrumum skjaldkirtlis (thyroid follicular cell adinomas and carcinomas) hja badum kynjum.
Einnig var tolfredilega marktek aukning 4 godkynja sepum 1 stodvef legslimhudar hja kvendyrum.
Skammtahad (yfir 30 mg/kg/solarhring) aukning 4 tidni mergfrumuhvitblaedis kom fram hja rottum
sem fengu daglega skammta af kaliumkanrendati (efni sem er efnafraedilega likt spironolaktoni og
adalumbrotsefni pess, kanrenon, er einnig mikilveegt umbrotsefni spironolaktons hja ménnum) i f60ri i
eitt ar. [ tveggja ara rannsoknum 4 rottum tengdist kaliumkanrenéat sem gefid var til inntoku
mergfrumuhvitblaedi dsamt &xlum i lifur, skjaldkirtli, eistum og mjolkurkirtlum.

Eiturverkanir 4 erfOaefni

Hvorki spirénélakton né kaliumkanrenoat hafdi stokkbreytandi ahrif i profunum med bakterium eda
gersveppum. begar engin efnaskiptavirkjun er til stadar hefur ekki verid synt fram a ad spironolakton
eda kaliumkanrenoat sé stokkbreytandi 1 in vitro rannsoknum & spendyrum. bPegar efnaskiptavirkjun er
til stadar hefur verid greint fra pvi ad spiréndlakton hafi ekki stokkbreytandi ahrif i sumum in vitro
profum hja spendyrum en hafi stokkbreytandi ahrif i 60rum in vitro profum hja spendyrum. begar
efnaskiptavirkjun er til stadar hefur verid greint fra pvi ad kaliumkanrenoat hafi stokkbreytandi ahrif i
sumum in vitro profum hja spendyrum en ekki i 60rum, og nidurstddur sumra profana hafa verid
oOljosar.

Fri6ésemi og eiturverkanir 4 &xlun

[ priggja gota &exlunarrannsokn par sem kvenkyns rottur fengu 15 og 50 mg/kg/sélarhring af
spironolaktoni 1 f6dri (u.p.b. 0,4x og 1x, 1 somu 160, radlagdur hamarksdagskammtur fyrir menn sem
er 400 mg/solarhring, byggt a likamsyfirbordi), komu ekki fram nein ahrif & mokun og frjosemi, en
tidni andvana faddra unga jokst litillega vio 50 mg/kg/sdlarhring.

Spirénodlakton olli ekki vanskapandi ahrifum hja misum. Hja kaninum sem fengu spironolakton kom
fram minnkud tidni getnadar, aukinn uppsogshradi og ferri lifandi feeddir ungar. Ekki vard vart vio
eiturverkanir a fosturvisa hja rottum sem fengu stora skammta, en greint var fra takmarkadri
skammtatengdri prolaktinheekkun 1 bl6di og minnkadri pyngd ventral-hluta blodruhalskirtils og
sadbladra hja karldyrum og aukinni seytingu gulbuskveikja og aukinni pyngd eggjastokka og legs hja
kvendyrum. Greint var fra kvengervingu ytri kynfeera karlkyns fostra i annarri rannsékn 4 rottum.
begar spirénolaktoni var sprautad i kvidarhol (i.p.) kvenkyns rotta (100 mg/kg/solarhring i 7 daga) (um
pad bil 2x radlagdur hamarksdagskammtur fyrir menn sem er 400 mg/solarhring, byggt a
likamsyfirbordi), reyndist pad lengja tidahring med pvi ad lengja sidgangmal (e. diestrus) medan a
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medferd stod og framkalla stodugt sidgangmal & tveggja vikna eftirlitstimabili eftir medferd. bessi
ahrif tengdust seinkadri proskun eggbua og leekkun & estrogengildum i bldoras, sem atla ma ad skerdi
mokun og frjosemi. Spiréndlakton (100 mg/kg/solarhring) (u.p.b. 1x radlagdur hamarksdagskammtur
fyrir menn sem er 400 mg/solarhring, byggt a likamsyfirbordi) sem gefid var i kvidarhol (i.p.) hja
kvenkyns misum 4 2 vikna samlifunartimabili med 6medhondludum karldyrum leiddi til minnkadrar
tidni getnadar hja misum sem mokudust (synt var fram a ad pessi ahrif veeru af voldum homlunar &
egglosi) og faekkaoi fjolda hreidrunar fosturvisa hja peim miisum sem urdu ungafullar (synt var fram a
a0 pessi ahrif veeru af voldum homlunar & hreidrun). Vio skammtinn 200 mg/kg (u.p.b. 2x radlagdur
hamarksdagskammtur fyrir menn sem er 400 mg/sélarhring, byggt 4 likamsyfirbordi) jokst einnig
bidtiminn fram ad fengitima.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumbensoat (E 211)
Stkrosi

Natriumsitrat (E 331)
Sitronusyrueinhydrat (E 330)
Vokvi me0 jardarberjabragdefni
Bragodeydandi efni

Polysorbat 80 (E 433)
Simetikonfleyti 30%
Xantangimmi (E 415)

Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Oopnud flaska: 2 ar

Eftir fyrstu opnun: Geymid glasio vel lokad og geymid vid laegri hita en 25°C. Fargid 6notudu
innihaldi eftir 12 vikur.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Adur en lyfid er fyrst opnad parf engin sérstok geymsluskilyrdi.
Fyrir geymsluskilyrdi eftir fyrstu opnun, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Gulbrunt glas tr gleri af gerd Il med innsigludu 6ryggisloki (hapéttnipdlyetylen-HDPE med
polyetylen plastfodri) sem inniheldur 150 ml af mixtaru, dreifu.

Hver pakkning inniheldur eitt glas, millistykki fyrir glas ar lagpéttnipolyetyleni (LDPE) og tvaer
skammtasprautur (1 ml sprautu sem er kvoroud med 0,01 ml millibili og 5 ml sprautu sem er kvoroud
med 0,2 ml millibili).

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Hrista skal glasid vel fyrir notkun til ad tryggja ad mixtarudreifan blandist vel.
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Nova Laboratories Ireland Limited

3" Floor, Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

DOl W2T2

Irland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1731/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 26. mai 2023

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https:/www.ema.europa.eu
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VIDAUKI II
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

14



A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Pronav Clinical Ltd.

Unit 5

Dublin Road Business Park
Carraroe, Sligo

F91 D439

frland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt (sja vidauka I: Samantekt a eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 dztlun um aheettustjornun 1 kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum 4 aetlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahaettustjornun:

o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess a0 nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITILYFS

Qaialdo 10 mg/ml mixtira, dreifa
spironodlakton

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af dreifu inniheldur 10 mg spirénolakton.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig natriumbensodat og sikrosa. Sja nanari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtuara, dreifa

150 ml glas

Millistykki fyrir glas

1 ml og 5 ml skammtasprautur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntoku.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Notid samkveaemt fyrirmalum leknis med medfylgjandi skammtasprautum.
Hristid glasid vel fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fleygid 12 vikum eftir opnun.
Opnunardagsetning:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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Eftir fyrstu opnun skal geyma glasid vel lokad og geymid vid laegri hita en 25°C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nova Laboratories Ireland Limited
3rd Floor

Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1731/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Qaialdo

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

MERKIMIBI A GLASI

1. HEITILYFS

Qaialdo 10 mg/ml mixtira, dreifa
spironodlakton

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af dreifu inniheldur 10 mg spirénolakton.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig natriumbensodat og sikrosa. Sja nanari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtuara, dreifa
150 ml

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntoku.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Notid samkvemt fyrirmeelum leeknis med medfylgjandi skammtasprautum.
Hristid glasid vel fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fleygid 12 vikum eftir opnun.
Opnunardagsetning:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Eftir fyrstu opnun skal geyma glasid vel lokad og geymid vi0 laegri hita en 25°C.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Nova Laboratories Ireland Limited
3rd Floor

Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1731/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Qaialdo 10 mg/ml mixtuara, dreifa
spironodlakton

Lesid allan fylgisedilinn vandlega Adur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latid lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Qaialdo og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Qaialdo

Hvernig nota a4 Qaialdo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Qaialdo

Pakkningar og adrar upplysingar

A e

1. Upplysingar um Qaialdo og vid hverju pad er notad

Qaialdo inniheldur virka efnid spironoélakton. Spiréndlakton tilheyrir flokki lyfja sem nefnast
»pvagraesilyf (vatnstéflur). Spirondlakton blokkar hrif alddsterons, en pad er hormon sem tekur patt i
stjornun a vatnsbuskap likamans. Spironolakton veldur pvi ad pu skilur s6lt og vatn ut ar likamanum
og kemur i veg fyrir ad kaliumgildi verdi of lag. Vid petta minnkar bjugur. Spirénoélakton er notad til
medferdar vio ymsum sjukdéomum hja nyburum, bérnum og fullordnum.

Qaialdo er notad til medferdar vid pralatum bjug (vidvarandi uppsofnun vokva sem svarar ekki annarri
medferd) sem tengist:

- hjartabilun (pegar hjartad delir ekki blodi eins vel og pad etti ad gera, vid pad safnast upp
vokvi umhverfis hjartad sem veldur madi, preytu og bolgnum 6kklum);

- skorpulifur (lifrarsjikdomur) med skinuholsvokva (vokvauppsdfnun i kvid) og bjugséfnun;

- illkynja skinuholsvokva (pegar vokvi sem inniheldur krabbameinsfrumur safnast upp i
kvidarholi);

- nyrungaheilkenni (nyrnasjukdomur sem veldur pvi ad nyrun leka of miklu magni af proteinum
ut i pvagio);

- frumkomnun héprystingi (har blodprystingur af d6pekktum orsdkum).

Qaialdo er einnig notad til ad greina og medhondla frumkomid aldésteronheilkenni (sjikdomur par
sem likaminn framleidir of mikid af hormoni sem kallast aldosteron, sem veldur vokvauppsofnun).
Medferd barna skal avallt vera undir leidsdgn barnalaeknis.

2. Adur en byrjad er ad nota Qaialdo

EKkKki ma nota Qaialdo

- ef um er ad reda ofnami fyrir spirondlaktoni eda einhverju 68ru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

- ef pt ert med Addisonsveiki (sjakdomur par sem nyrnahetturnar framleida ekki naegilega mikiod
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af akveOnum hormoénum).

- ef pt ert med blédkaliumhaekkun (ha gildi kaliums i bl6dinu).

- ef pu er med pvagpurrd (getur ekki myndad pvag eda haft pvaglat).

- ef pu ert med skyndilega nyrnabilun.

- ef pt ert med alvarlegan nyrnasjukdom.

- ef pt tekur eplerenén (annad lyf sem notad er vid alddsteronheilkenni).

- ef pu tekur kaliumsparandi pvagreesilyf (lyf sem geta aukid pvagframleidslu an pess ad kalium
tapist) eda einhverja kaliumuppbot.

Born med midlungsmikinn eda alvarlegan nyrnasjukdom mega ekki taka Qaialdo.
Varnadarord og vartdarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi 40ur en Qaialdo er notad:

- ef pu ert med nyrnasjukdom. betta er sérstaklega mikilveegt hja bornum med haprysting.

- ef pu ert med lifrarsjukdom.

- ef pu ert aldradur sjuklingur og/eda ert med stiflu 1 peim hlutum likamans sem safna pvagi og
losa pvag Ur likamanum, eda ert med sjukdom sem getur valdio djafnvaegi 4 blodsoltum (solt &
bord vid natrium, kalium, kalsium, klérid og bikarbonat i blodinu og 60rum vokvum i
likamanum).

- ef pt ert med alvarlega hjartabilun og feerd medferd med Qaialdo mun leeknirinn fylgjast med
kaliumgildum i bl6dinu vegna hattu a blookaliumhakkun, sem getur verid banvaen. Radlagt er
a0 viohafa eftirlit med kalium og kreatinini einni viku eftir ad medferd med spiréndlaktoni er
hafin eda skammtar spirondlaktons haekkadir, eftir pad manadarlega fyrstu prjd manudina, sidan
arsfjoroungslega i eitt ar og eftir pad 4 6 manada fresti.

- ef nyrnastarfsemi pin skerdist eda nyrnabilun kemur fram geta gildi kaliums i bl6dinu haekkad
verulega. Petta getur haft ahrif 4 hjartastarfsemina og i alvarlegum tilfellum getur pad verid
banvent.

Laknirinn eda hjukrunarfraedingur tekur reglulegar blodprufur til ad fylgjast med vokvagildum og
blodsoltum (kalium og natrium).

Medferd med Qaialdo getur haekkad gildi kaliums og pvagefnis 1 blodi (efni sem gefur til kynna
vandamal 1 lifur og nyrum) og leekkad gildi natriums, sérstaklega hja 6ldrudum og/eda hja sjuklingum
med hjartasjukdéma, nyrnasjukdoma eda lifrarsjukdéma. Ha kaliumgildi geta verid banven i
alvarlegum tilvikum.

Sambhlida gjof Qaialdo med tilteknum lyfjum, t.d. trimetdprimi/sulfametoxazéli (co-trimoxazol),
kaliumuppbot og faedu rikri af kalium getur leitt til alvarlegrar bloédkaliumhakkunar.

Einkenni alvarlegrar bl6dkaliumhaekkunar geta medal annars verid vodvakrampar, 6reglulegur
hjartslattur, nidurgangur, 6gledi, sundl eda hofudverkur.

Spirénodlakton getur valdid brjostasteekkun hja kdrlum, verk 1 brjostum og oreglulegum
tidabladingum.

Melt er med ao taka oft blodprufur, sérstaklega hja 6ldrudum og sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi.

Notkun annarra lyfja samhlida Qaialdo

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Lattu lekninn vita ef pt notar abirateron til medferdar vio krabbameini i blooruhalskirtli. Notkun med
abirateroni er ekki raologo.
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Lattu lekninn vita ef pt notar mitotan til medferdar vio illkynja aexlum i nyrnahettum. Lyfio 4 ekki ad
nota 4 sama tima og mitotan.

Fordast skal ad nota karbenox6lon eda litiumsolt samhlida.
Leeknirinn mun hugsanlega breyta skammtinum af Qaialdo ef pu tekur einhver af eftirfarandi lyfjum:

- kaliumsparandi pvagreesilyf, aldosteronhemla, ACE-hemla, angiotensin-II-blokka (hatta a
hakkudum kaliumgildum i blodi)

- antipyrin sem er notad til ad leekka hita

- kolestyramin, ammoéniumklorio (haetta a haekkudum kaliumgildum 1 bl6di og bl6dsyringu)

- bolgueydandi gigtarlyf (NSAID) svo sem asetylsalisylsyru, indémetasin, ibuprofen eda
mefenaminsyru (haetta 4 heekkudum kaliumgildum 1 bl6di)

- kaliumuppbot (hetta & hekkudum kaliumgildum i blooi)

- noradrenalin

- stadbundin deyfilyf eda svefingarlyf

- heparin, 1étt heparin, lyf sem koma i veg fyrir myndun blodtappa (hatta & hekkudum
kaliumgildum i bl601)

- lyf sem vitad er ad valda blé0kaliumhakkun (heetta & haekkudum kaliumgildum i blodi)

- trimetoprim og trimetdprim-sulfametoxazol (hatta & hekkudum kaliumgildum 1 blo6di)

- lyf vid haum blodprystingi, p.m.t. dnnur pvagraesilyf; digoxin eda énnur hjartaglykosid sem
notud eru til medferdar vid hjartabilun. Hugsanlega parf ad adlaga skammta pessara lyfja.

Ef pu ert ad fara 1 adgerd par sem pér verdur gefid deyfingar- eda svaefingarlyf skaltu lata lekninn sem
sér um medferdina vita ad pt notir Qaialdo.

Notkun Qaialdo med mat eda drykk

Notkun Qaialdo med mat med miklu magni kaliumsalts og saltuppbot sem inniheldur kalium getur leitt
til heekkaora kaliumgilda i bl6dinu. Sja kafla 2 ,,Ekki ma nota Qaialdo*.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi a0ur en lyfio er notad.

Ekki ma nota Qaialdo ef pti ert med barn 4 brjosti. bu skalt reeda notkun Qaialdo vid leekninn sem mun
radleggja pér ad thuga adra adferd vid ad nera barnid pitt medan pui tekur petta lyf.

Akstur og notkun véla

Geeta skal varadar vid akstur eda stjornun véla. Medferd med spironolaktoni hefur verid tengd vid
sljoleika og sundl sem getur haft ahrif & haefni pina til aksturs eda stjornunar véla med 6ruggum haetti.

Qaialdo inniheldur natriumbenséat (E211)
Lyfid inniheldur 0,75 mg af natriumbensoati i hverjum ml. Natriumbensoéat getur aukio gulu (gulnun
htdar og augna) hja nyfaeddum boérnum (allt ad 4 vikna).

Qaialdo inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i skdmmtum 4 rdd016gdu bili, p.e.a.s. er sem
naest natriumlaust.

Qaialdo inniheldur sukrésa

Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni 40ur en lyfid er notad.

bar sem Qaialdo 10 mg/ml inniheldur 400 mg af stkrdsa i hverjum ml verdur ad hafa pad i huga vid
mat a daglegri inntoku. Hafa skal petta i huga pegar um er ad rada sjuklinga med sykursyki.
Qaialdo getur verio skadlegt fyrir tennur.
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3.  Hvernig nota 4 Qaialdo

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Skammtur
Laeknirinn akvedur skammta og tidni. Skammtinn skal taka med mat.

Notkun handa fullordnum

Laeknirinn akvedur hvada skammtur hentar fyrir hvern einstakling. Medferd er hafin med legsta
skammti, og ma auka ef parf upp ad hamarksskammti sem er 400 mg af spirondlaktoni & solarhring.
Spurdu lekninn eda lyfjafreeding ef pu ert ekki viss um hvad pu att ad taka mikid.

Notkun hjd 6ldrudum

Laeknirinn mun byrja a litlum upphafsskammti og auka skammtinn smam saman eftir porfum til ad na
fram eskilegum &hrifum.

Notkun handa bérnum

Ef pt gefur barni Qaialdo fer skammturinn sem pu gefur eftir aldri og pyngd barnsins.

- Skammturinn fyrir nybura er 1 til 2 mg/kg/solarhring i einum eda tveimur adskildum
skommtum.

- Skammturinn fyrir bérn 1 manadar til 18 ara er 1 til 3 mg/kg/sdlarhring i einum eda tveimur
a0skildum skdmmtum (en ekki meira en 200 mg & solarhring).

- Nota ma sterri skammta, ad hamarki 7 mg/kg/solarhring hja nyburum og 9 mg/kg/solarhring hja
eldri bérnum (en ekki ma fara upp yfir hamarksskammtinn 400 mg 4 solarhring) ef um pralatan
skinuholsvokva eda frumkomid alddsteronheilkenni er ad rada.

[komuleidir og adferd vio lyfjagjof
Til innt6ku.

Taka skal lyfid med maltid.
Avallt skal nota medfylgjandi sprautur pegar lyfio er tekid.

Minni sprautan (1 ml) er &tlud fyrir skammta sem eru 10 mg eda minni. Hun er med skyrar merkingar
med 0,1 ml millibili.n Hver 0,1 ml inniheldur 1 mg af spiréndlaktoni. Full sprauta inniheldur 10 mg af
spirondlaktoni. Notadu pessa sprautu eingdngu ef heildarskammtur til inntéku er 10 mg eda minni.

Steerri sprautan (5 ml) er @tlud fyrir skammta sem eru steerri en 10 mg. A henni eru linur sem hver um
sig synir 0,2 ml aukningu og er merkt med 1 ml og 2,5 ml millibili. Hver 1 ml inniheldur 10 mg af
spirondlaktoni. Full sprauta mun innihalda 50 mg af spironoélaktoni.

Fyrir skammta sem eru sterri en 10 mg (1 ml) sem parf ad meela i 0,1 ml skrefum (til demis 1,5 ml)
skal nota badar sprauturnar:

1. Notid staerri 5 ml sprautuna til ad meela upp ad naestu 0,2 ml linunni (til deemis 1,4 ml).

2. Notid sidan minni 1 ml sprautuna til ad maela pad sem eftir er af skammtinum (til deemis
0,1 ml).

3. Takid hvern skammtinn & eftir 60rum.

Mikilvagt er ad nota rétta skammtasprautu fyrir lyfid. Laknirinn eda lyfjafraedingur mun segja pér
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hvora sprautuna skal nota, eftir pvi hvada skammti pér hefur verid avisad.

Skammtur (mg) Rummal af Qaialdo | Hvora sprautuna 4 ad
sem 4 ad draga upp nota?
(ml)
5 0,5 Minni, 1 ml
10 1,0 Minni, 1 ml
25 2,5 Steerri, 5 ml
15 1,5 Bédar sprautur:

1,4 ml (steerri 5 ml)
0,1 ml (minni 1 ml)

20 2,0 Steerri 5 ml

21 2,1 Badar sprautur:
2,0 ml (steerri 5 ml)
0,1 ml (minni 1 ml)

50 5,0 Staerri, 5 ml
100 10,0 Steerri, 5 ml
200 20,0 Staerri, 5 ml

bvodu pér um hendurnar fyrir og eftir gjof lyfsins, hvort sem pu ert ad taka pad sjalf(ur) eda gefa pad
60rum.

Fylgdu eftirfarandi leidbeiningunum pegar pu tekur lyfid:
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Mynd 1 Mynd 2 M—ynd 3 Mynd 4 Mynd 5

1. Hristu glasid vel fyrir notkun (til ad tryggja ad lyfid blandist vel) (mynd 1).

2. Taktu lokid af glasinu (mynd 2), prystu millistykkinu péttingsfast inn i efsta hluta glassins og lattu
pad vera a fyrir sidari notkun (mynd 3).

3. Yttu endanum 4 skammtasprautunni inn i opid 4 millistykkinu (mynd 4). Laeknirinn eda
lyfjafraedingur mun radleggja pér hvort pu att ad nota 1 ml eda 5 ml sprautuna til ad gefa
réttan skammt.

4. Snudu glasinu 4 hvolf (mynd 5).

. Togadu i stimpil sprautunnar til ad draga lyfid ar glasinu inn i sprautuna. Togadu stimpilinn ad
merkingunni & kvardanum sem samsvarar avisada skammtinum (mynd 5). Ef pu ert ekki viss um
hversu mikid af lyfinu 4 ad draga upp i sprautuna skaltu avallt leita rada hja leekninum eda
hjtkrunarfraedingi.

6. Snudu glasinu aftur vid og taktu sprautuna varlega tir millistykkinu, griptu um sprautuh6lkinn

frekar en sprautustimpilinn.

7. Settu endann & sprautunni varlega i munninn og beindu henni ad innanverdri kinninni.

8. Yttu stimplinum haegt og varlega nidur til ad sprauta lyfinu gatilega 4 innanverda kinnina og
kyngdu pvi. ALLS EKKI yta stimplinum kréftuglega nidur né sprauta lyfinu langt upp i munninn
eda kokid par sem pér gati svelgst a.

9. Taktu sprautuna ir munninum.

10. Gleyptu skammtinn af mixtiru, dreifu og drekktu sidan vatn og geettu pess ad ekkert af lyfinu sé
eftir i munninum.

11. Settu lokid aftur 4 glasio og hafdu millistykkid afram 4 sinum stad. Geettu pess ad lokid sé vel fest

a.

12. bvodu sprautuna med volgu vatni og skoladu vel. Dyfou sprautunni i vatn og hreyfdu stimpilinn

nokkrum sinnum upp og nidur til ad ganga ur skugga um ad sprautan s¢ hrein ad innanverdu.

9]
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Leyfou sprautunni a0 liggja og porna alveg a0ur en hun er notud aftur vio gjof lyfsins. Ekki purrka
af henni. Geyma skal sprautuna og lyfid & hreinum stad.

Endurtaktu skrefin hér 4 undan vid hverja gjof samkvamt fyrirmaelum leknisins eda lyfjafredings.
Ef tekinn er steerri skammtur af Qaialdo en meelt er fyrir um

Ef b tekur ovart sterri skammt af Qaialdo en maelt er fyrir um skaltu tafarlaust hafa samband viod
leekninn eda slysa- og bradadeild neesta sjukrahtss.

Einkenni ofskdmmtunar geta verid sljoleiki, sundl, porsti eda ringlun. Ekki aka biftreid.

bu geetir einnig fundid fyrir 6gledi, fengid uppkdst eda nidurgang og fengid ttbrot med flotum raudum
svedum 4 hudinni med smaum upphleyptum bolum sem skarast.

Breytingar & natrium- og kaliumgildum i blodi geta valdid mattleysi og naladofa, stingjum eda dofa i
had og/eda vodvakrompum en Oliklegt er ad pessi einkenni tengist verulegri ofskommtun.

Ef gleymist ad taka Qaialdo

Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef bt gleymir a0 taka
skammtinn skaltu taka hann eins fljott og pi manst eftir pvi nema ef pad eru minna en 8 klukkustundir
fram ad neaesta skammti.

Ef hzett er ad nota Qaialdo

Mikilveaegt er a0 halda afram a0 taka Qaialdo par til leeknirinn segir pér ad hetta, jafnvel p6 pér byrji
ad lida betur.

Ef pt heettir ad taka Qaialdo of snemma getur sjukdémurinn versnad.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja dllum.

Lattu lekninn tafarlaust vita ef pa finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi einkennum eftir inntdku
lyfsins. Pratt fyrir ad pau séu mjog sjaldgeef geta einkennin verid alvarleg.

- Kladi og blodrumyndun a had umhverfis varir og ut um allan likamann, raud eda fjélubla
utbrot sem dreifa sér og mynda blodrur (Stevens-Johnson heilkenni)

- Efsta lag htidarinnar losnar fra nedri I16gum hiidarinnar, um allan likamann (eitrunardreplos
hudpekju, TEN)

- Huonutbrot, hiti og bdlga (sem geetu verid einkenni um alvarlegra astand, utbrot af voldum lyfja
med eosinfiklafjold og altaekum einkennum (DRESS-heilkenni))

- Gul htd og augu (spiréndlakton getur valdid skertri lifrarstarfsemi)

- Oreglulegur hjartslattur sem getur verid banvann, naladofi, lomun (skert vodvastarfsemi) eda
ondunarerfidleikar, sem geta veri0 einkenni um haekkud kaliumgildi i bl6di. Laknirinn mun
taka reglulegar blooprufur til ad fylgjast med kaliumgildum og 60rum blodsoltum. Leeknirinn
geeti stoovad medferdina ef naudsyn krefur.

Listi yfir adrar aukaverkanir vid notkun Qaialdo eftir tioni peirra:

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
- Blodkaliumhekkun (ha gildi kaliums 1 bl6oi)

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

28



- Ringlun
- Sundl

- Ogledi

- Klaoi

- Utbrot

Vodvakrampar eda krampar i fotleggjum
Skyndileg nyrnabilun

Brjostastakkun hja korlum

Verkur i brjostum (hja koérlum)

Almenn vanlidunartilfinning

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

Breytingar & brjostum svo sem hnutar i brjostum (hja korlum)
Truflanir 4 bl6dsoltum 1 likamanum, svo sem of hatt kalsium 1 blodi
Oedlileg lifrarstarfsemi

Ofsakladi (kladautbrot)

Vandamal tengd tidablaedingum

Verkur i brjostum (hja konum)

Tioni ekki pekkt: ekki hagt ad deetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum

Hvitfrumnafeed (lag gildi hvitra blodkorna)

Kyrningapurrd (mjog lag gildi akvedinnar tegundar hvitra blodkorna sem
kallast kyrningar, sem gegna mikilvaegu hlutverki vid ad varna sykingum)
Bloodleysi (lag gildi raudra blodkorna sem getur valdid preytu og folva 4 hud)
Blooflagnafeed (1ag gildi blodflagna sem getur valdid blaedingum og
marblettum)

Eo6sinfiklafjold (of mikid magn af edsindfilum, sem er dkvedin gerd hvitra
blodkorna)

Purpuri (fjolublair blettir sem likjast marblettum)

Breytingar 4 kynhvot, badi hja kérlum og konum

Getuleysi hja korlum

Vandamal i maga og pérmum

Blodrusottarliki (hudkvilli par sem vokvafylltar bloorur koma fram)
Lyfjattbrot med edsinfiklafjold og altekum einkennum (alvarleg vidbrogd
sem hafa ahrif 4 hud, bl6d og innri liffeeri)

Stevens-Johnson heilkenni (lifshattuleg viobrogd med flensulikum einkennum
og sarsaukafullum ttbrotum 4 had, i munni, vid augu og a kynfaerum)
Hudpekjudrepslos (lifshettuleg vidobrogd med flensulikum einkennum og
blodrumyndun & hud, i munni, vid augu og a kynfeerum)

Harmissir

Ovenju mikill harvoxtur

Hofudverkur

Sljoleiki

Hreyfiglop (vangeta til a0 samhefa vodvahreyfingar)

Hiti

Tilkynning aukaverkana

Lati0 leekninn, lyfjafraeeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5.

Hvernig geyma 4 Qaialdo

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni a eftir EXP.
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Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Eftir ad glasid hefur verid opnad fyrst, geymid vio legri hita en 25°C og fargid 6llum lyfjaleifum
12 vikum eftir ad glasid var opnad i fyrsta sinn.

Geymid glasio vel lokad.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Qaialdo inniheldur

- Virka innihaldsefnid er spirondlakton. Hver ml af dreifu inniheldur 10 mg spirondlakton.

- Onnur innihaldsefni eru natriumbensoat (E 211), stikrési, natriumsitrat (E 331),
sitronusyrueinhydrat (E 330), vokvi med jardarberjabragdefni, bragdeyodandi efni, polysorbat
80 (E 433), simetikonfleyti 30%, xantangummi (E 415) og hreinsad vatn.

Sja kafla 2 ,,Qaialdo inniheldur natriumbensdat®, ,,Qaialdo inniheldur natrium® og ,,Qaialdo inniheldur
sukrosa“.

Lysing a utliti Qaialdo og pakkningastaerodir

Qaialdo er hvit til beinhvit seigfljotandi mixtura, dreifa.
Hun er afhent i 150 ml glésum med barnadryggisloki.

Hver pakkning inniheldur eitt glas, millistykki fyrir glas og tveer skammtasprautur (sprautu sem er
kvordud ad 1 ml og sprautu sem er kvordud ad 5 ml).

Laeknirinn eda lyfjafreedingur mun rddleggja pér hvora sprautuna skal nota med hlidsjon af avisudum
skammti.

Markadsleyfishafi

Nova Laboratories Ireland Limited
3rd Floor Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

frland

Framleioandi

Pronav Clinical Ltd.

Unit 5

Dublin Road Business Park
Carraroe, Sligo

F91 D439

frland

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour i

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu:
https://www.ema.europa.eu.
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