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Qaialdo (spironolaktonas)
Qaialdo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Qaialdo ir kam jis vartojamas?

Qaialdo - tai vaistas, kuriuo gydoma refrakteriné edema (skysciy kaupimosi sukeltas ilgalaikis
patinimas, kurio gydymas kitomis priemonémis nebuvo veiksmingas), susijusi su Siais sutrikimais:

e staziniu Sirdies nepakankamumu (kai Sirdis nevarinéja kraujo taip, kaip turéty, ir aplink Sirdj ir
kojose kaupiasi skystis);

e kepeny ciroze (kepeny randéjimas) su ascitu (skysciy kaupimasis pilve) ir edema (skysciy,
kaupimasis kojose, pédose ir kulksSnyse);

e piktybiniu ascitu (j pilvo organus isplitusiy véziniy lasteliy sukeltas skyscio kaupimasis pilvo
ertmeéje);

e nefroziniu sindromu (sutrikusios inksty veiklos simptomai, kaip antai baltymai sSlapime ar edema);
e pirmine hipertenzija (dél neaiskios priezasties padidéjes kraujospldis).

Jj taip pat galima skirti pirminiam aldosteronizmui (sutrikimas, dél kurio Zmogaus organizme
gaminama per daug hormono aldosterono, todél kaupiasi skysciai) diagnozuoti ir gydyti.

Qaialdo yra ,hibridinis vaistas". Tai reiSkia, kad jis yra panasus i ,referencinj vaistg", kuriame yra
tokios pacios veikliosios medziagos, bet Qaialdo tiekiamas geriamojo skyscio forma, o referencinis
vaistas tiekiamas tableciy forma. Qaialdo referencinis vaistas yra Aldactone.

Qaialdo sudétyje yra veikliosios medziagos spironolaktono.

Kaip vartoti Qaialdo?

v —

Gaminama Qaialdo geriamoji suspensija (skystis, kurio sudeétyje yra kiety daleliy), vartojama karta per
para.

Daugiau informacijos apie Qaialdo vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.
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Kaip veikia Qaialdo?

Veiklioji Qaialdo medziaga spironolaktonas blokuoja aldosterono — hormono, kuris padeda kontroliuoti
vandens pusiausvyrg organizme, poveik]. Sis vaistas slopina specifinius inksty aldosterono receptorius
(taikinius). Dél to iS organizmo su Slapimu pasalinama daugiau druskos ir vandens, bet kalio kiekis
pernelyg nesumazéja. Dél to sumazéja edema.

Kokia Qaialdo nauda nustatyta tyrimy metu?

Europos Sajungoje refrakterinei edemai gydyti spironolaktonas vartojamas jau keletg deSimtmecdiy.
Kaip ir kiekvienam vaistui, bendrové pateiké Qaialdo kokybés tyrimy duomenis. Bendrove taip pat
atliko tyrimus, kurie jrodé, kad Sis vaistas yra biologiSkai ekvivalentiskas referenciniam vaistui. Du
vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél jy
poveikis turéty bati toks pat.

Kadangi Qaialdo yra biologisSkai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda yra tokia
pati kaip ir referencinio vaisto.

Kokia rizika susijusi su Qaialdo vartojimu?

ISsamy visy Qaialdo Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kadangi Qaialdo yra biologiskai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui, manoma, kad jo rizika yra tokia
pati kaip ir referencinio vaisto.

Dazniausias Qaialdo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra
hiperkalemija (padidéjes kalio kiekis kraujyje, kuris gali sukelti nuovargj, raumeny silpnuma, pykinima
ir Sirdies ritmo sutrikimus). Ginekomastija (krity, padidéjimas vyrams) ir kriity skausmas pasireiskia
reCiau kaip 1 vyrui i$ 10.

Kodél Qaialdo buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Qaialdo yra panasus | referencinj vaistg. Todél Agentira laikési nuomonés, kad, kaip ir
Aldactone, Qaialdo nauda yra didesné uz nustatytq rizika ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Qaialdo
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Qaialdo
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Qaialdo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Qaialdo Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Qaialdo

Daugiau informacijos apie Qaialdo rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Qaialdo.
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