I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Qaialdo 10 mg/ml geriamoji suspensija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename suspensijos mililitre yra 10 mg spironolaktono.
Kiekviename 150 ml buteliuke yra 1 500 mg spironolaktono.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Kiekviename §io vaisto mililitre yra 0,75 mg natrio benzoato ir 400 mg sacharozés.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Geriamoji suspensija
Balta arba beveik balta, klampi geriamoji suspensija.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Refrakterinés edemos, susijusios su staziniu Sirdies nepakankamumu, gydymas; kepeny cirozé su
ascitu ir edema, piktybinis ascitas, nefrozinis sindromas, pirminio aldosteronizmo diagnozavimas ir
gydymas, pirminé hipertenzija.

ove—

(zr. 5.1 ir 5.2 skyrius) yra nedaug.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems

Stazinis Sirdies nepakankamumas su edema

Iprasta dozé — 100 mg per parg. Sunkiai gydomo arba sunkaus stazinio Sirdies nepakankamumo su
edema atvejais doz¢ galima laipsniskai didinti iki 200 mg per para. Kai edema kontroliuojama, jprasta
palaikomoji doz¢é yra 75-200 mg per para.

Sunkus Sirdies nepakankamumas, kai kartu taikomas standartinis gydymas (III-1V klasés pagal
Niujorko Sirdies asociacijos klasifikacijq, angl. New York Heart Association, NYHA)

Remiantis atsitiktiniy im¢iy aldaktono vertinimo tyrimu (angl. randomized aldactone evaluation study,
RALES), pacienty, kuriy kalio koncentracija serume yra < 5,0 mEq/l, o kreatinino koncentracija
serume — < 2,5 mg/dl, gydyma, kai kartu taikomas standartinis gydymas, reikia pradéti nuo 25 mg
spironolaktono vieng kartg per para. Esant klinikinéms indikacijoms, pacienty, kurie toleruoja 25 mg
vieng kartg per parg dozg, vartojamg vaistinio preparato doz¢ galima padidinti iki 50 mg vieng karta
per parg. Pacienty, kurie netoleruoja 25 mg vieng kartg per parg dozés, vartojamg vaistinio preparato
doze¢ galima sumazinti iki 25 mg kas antrg parg. 4.4 skyriuje pateiktos rekomendacijos del kalio ir
kreatinino koncentracijos serume stebéjimo.

Kepeny ciroze su ascitu ir edema



Jeigu Na* ir K™ santykis $lapime yra didesnis nei 1,0 — 100 mg per para. Jeigu santykis maZesnis nei
1,0 — nuo 200 mg iki 400 mg per parg. Palaikomoji dozé nustatoma individualiai.

Piktybinis ascitas
Paprastai pradiné dozé yra nuo 100 mg iki 200 mg per parg. Sunkiais atvejais doz¢ galima laipsniskai
padidinti iki 400 mg per parg. Kai edema kontroliuojama, individualiai nustatoma palaikomoji dozé.

Nefrozinis sindromas

Iprasta dozé — nuo 100 mg iki 200 mg per parg. Tyrimais nustatyta, kad spironolaktonas neturi
priesuzdegiminio poveikio ir neveikia pagrindinio patologinio proceso. Jj rekomenduojama vartoti tik
tuo atveju, jei vieni gliukokortikoidai nepakankamai veiksmingi.

Pirminio aldosteronizmo diagnostika ir gydymas
Spironolaktonas gali btiti naudojamas kaip pirmin¢ diagnostikos priemoné¢, siekiant surinkti galimy
hiperaldosteronizma patvirtinan¢iy duomeny, kol pacientai valgo jprastg maista.

o Ilgasis tyrimas. Spironolaktonas geriamas 3—4 savaites po 400 mg per parg. Hipokalemijos ir
hipertenzijos sumazgjimas vertinami kaip galimi pirminio hiperaldosteronizmo diagnozg
patvirtinantys duomenys.

o Trumpasis tyrimas. Spironolaktonas geriamas 4 dienas po 400 mg per parg. Jeigu vartojant
spironolaktona, kalio koncentracija serume padidéja, bet nutraukus jo vartojimg — sumazéja,
reikia apsvarstyti galima pirminio hiperaldosteronizmo diagnozg.

Tikslesniais tyrimais diagnozavus hiperaldosteronizma, ruosiantis operacijai spironolaktona galima
skirti po 100-400 mg per para. Pacientams, kuriems netinka operacija, spironolaktong galima skirti
taikant ilgalaikj palaikomajj gydyma, kiekvienam pacientui nustacius maziausig veiksmingg dozg.

Pirmineé hipertenzija

Iprasta dozé — 50—100 mg per parg, kuria sunkiai gydomos arba sunkios pirminés hipertenzijos atvejais
galima laipsniskai kas dvi savaites padidinti iki 200 mg per parg. Gydyma reikia testi 2 savaites ar
ilgiau, nes iki to laiko gali nepasireiksti tinkamas atsakas j gydyma. Véliau vaistinio preparato dozg
reikia pakoreguoti, atsizvelgiant j paciento atsaka j gydyma.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai

Rekomenduojama gydyma pradéti nuo maziausios dozés ir titruoti jg didinant pagal poreik]j, siekiant
didziausio teigiamo poveikio. Reikia imtis atsargumo priemoniy sunkiy kepeny ir inksty funkcijos
sutrikimy atvejais, nes dél jy gali pakeisti spironolaktono metabolizmas ir i$siskyrimas.

Sutrikusi inksty ir (arba) kepeny funkcija

Pacientams, kuriems yra lengvas inksty funkcijos sutrikimas (glomeruly filtracijos greitis (GFG) 60—
90 ml/min), gydyma reikia pradéti nuo maziausios dozés. Reikia atidziai stebéti kalio koncentracija
serume ir inksty funkcija. Spironolaktono negalima vartoti pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo
(GFG - 30—< 60 ml/min.) arba sunkiis (GFG — < 30 ml/min) inksty funkcijos sutrikimai (zr. 4.3 ir 4.4
skyrius).

Kadangi d¢l sutrikusios kepeny funkcijos gali sulététi spironolaktono ir jo metabolity eliminacija,
pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, reikia pradéti gydyma nuo maziausios dozés ir reikia jg i$
léto titruoti. Reikia stebéti, ar pacientams nepasireiskia su doze susijusios nepageidaujamos reakcijos
(zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija

Gydyma reikia pradéti nuo maziausios dozés ir jg reikia koreguoti, atsizvelgiant j paciento atsakg j
gydyma ir | tai, kaip jo organizmas toleruoja gydyma (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Diurezé esant staziniam $irdies nepakankamumui, ascitui, edemai ir nefroziniam sindromui;



o Naujagimiai: 1-2 mg/kg per para, paros doz¢ padalijus j 1-2 dalis.
. Kudikiai arba vaikai nuo 1 ménesio iki 18 mety: 1-3 mg/kg per para, paros doz¢ padalijus i 1-2
dalis (ne daugiau kaip 200 mg per parg).

Pirminis hiperaldosteronizmas; rezistentiskas ascitas.
e Naujagimiai: galima vartoti ne daugiau kaip 7 mg/kg per para.
e Kidikiai arba vaikai nuo 1 ménesio iki 18 mety: galima vartoti ne daugiau kaip 9 mg/kg per
parg (i$ viso ne daugiau kaip 400 mg per parg).

Naujagimius, vaikus ir paauglius galima gydyti tik prizidirint pediatrui. Pediatriniy tyrimy duomeny
(zr. 5.1 ir 5.2 skyrius) yra nedaug.

Toliau pateiktoje lenteléje nurodyta, kaip, atsizvelgiant j skirtingg amziy, svorj ir dozg, paversti
vaistinio preparato doze (mg) i kieki (ml), naudojant pridedamus du geriamuosius $virkstus.

1 lentelé. Dozés (mg) pavertimas i tirj (ml) naudojant geriamajj Svirksta. Nurodytos paros
dozés.

AmZius Dozét
. Svoris * (kg) | 1 mg/kg 2 mg/kg 3 mg/kg

(metai)

mg ml mg ml mg ml
0 33 33 0,3 6,6 0,7 9,9 1,0
1 mén. 4,5 4,5 0,5 9,0 0,9 13,5 1,4
2 mén. 5,6 5,6 0,6 11,2 1,1 16,8 1,7
3 mén. 6,4 6,4 0,6 12,8 1,3 19,2 1,9
4 mén. 7,0 7,0 0,7 14,0 1,4 21,0 2,1
5 mén. 7,5 7,5 0,8 15,0 1,5 22,5 23
6 mén. 7,9 7,9 0,8 15,8 1,6 23,7 24
1,0 9,6 9,6 1,0 19,2 1,9 28,8 2,9
1,5 10,9 10,9 1,1 21,8 2,2 32,7 33
2,0 12,2 12,2 1,2 24,4 2,4 36,6 3,7
3,0 14,3 14,3 1,4 28,6 2,9 42,9 4,3
4,0 16,3 16,3 1,6 32,6 33 48.9 4,9
5,0 18,3 18,3 1,8 36,6 3,7 54,9 5,5
6,0 20,5 20,5 2,1 41,0 4,1 61,5 6,2
7,0 22,9 22,9 23 45,8 4,6 68,7 6,9
8,0 254 254 2,5 50,8 5,1 76,2 7,6
9,0 28,1 28,1 2,8 56,2 5,6 84,3 8,4

*50-asis procentilis, paimtas i§ PSO (0—10 mety) berniuky augimo diagramos.

110 mg arba maZesnes dozes reikia pritraukti naudojant 1 ml geriamajj Svirksta. Didesnes nei 10 mg
dozes reikia pritraukti naudojant 5 ml geriamajj Svirkstg arba abu SvirksStus (uztusuoti langeliai). Abu
Svirkstai sugraduoti kas 0,1 ml (1 mg).

Vartojimo metodas

Spironolaktonas vartojamas kartu su maistu.

Sis vaistinis preparatas skirtas vartoti per burna. Prie$ vartojima buteliuka reikia gerai suplakti, kad
suspensija biity pakartotinai disperguota.

Pridedami du dozavimo $virkstai (1 ml SvirkStas su juodu $riftu ir 5 ml Svirkstas su raudonu Sriftu; abu
graduoti kas 0,1 ml, suteikia galimybe tiksliai ir pakartotinai atmatuoti doz¢ 1 mg tikslumu), kad biity
galima tiksliai atmatuoti paskirtg geriamosios suspensijos doze. Sveikatos priezitiros specialistas turi
patarti pacientui arba jj slauganciam asmeniui, kurj $virksta naudoti, kad pacientas iSgerty tinkamag
vaistinio preparato kiekj.



Sveikatos priezitiros specialistas turi patarti pacientui arba jj slaugan¢iam asmeniui j(si)déti SvirksSto
galiukg j burng ir nukreipti jj j Zando vidy, tada palengva i§stumti Svirksto turinj. Kad j skrandj visada
patekty visa reikiama vaistinio preparato doze, kiekvieng spironolaktono dozg reikia uzsigerti
vandeniu.

Suaugusiesiems, neturintiems rijimo sunkumy, kietos formos geriamieji vaistiniai preparatai gali biti
patogesni ir labiau tikti.

4.3 Kontraindikacijos
Spironolaktono draudziama vartoti suaugusiesiems ir vaikams, kuriems yra:

- padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai;
- fiminis inksty nepakankamumas, sunkus inksty funkcijos sutrikimas (GFG < 30 ml/min),
anurija;

- Adisono liga;

- hiperkalemija (> 5,5 mEq/1);

- kurie tuo pat metu vartoja eplerenona;

- vaikams, kuriems nustatytas vidutinio sunkumo arba sunkus inksty funkcijos sutrikimas.

Spironolaktono negalima skirti kartu su kitais kalj tausojanciaisiais diuretikais, taip pat jo negalima
Iprastai skirti kartu su kalio papildais, nes tai gali sukelti hiperkalemija.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Skys¢iy ir elektrolity pusiausvyros stebéjimas

v —

pusiausvyra jy organizme. Rekomenduojama periodiskai tikrinti elektrolity koncentracija serume dél
galimos hiperkalemijos, hiponatremijos ir galimo trumpalaikio $lapalo azoto koncentracijos kraujyje
padidéjimo, ypac¢ senyvy pacienty ir (arba) pacienty, kuriems jau anksciau nustatyti inksty ar kepeny
funkcijos sutrikimai, kraujyje.

Vaistinj preparatg reikia ypa¢ atsargiai skirti senyviems pacientams arba tiems, kuriems gali biiti
i$sivysciusi §lapimo taky obstrukcija arba sutrikimai, dél kuriy gali sutrikti elektrolity pusiausvyra.

Spironolaktong vartojant kartu su kitais kalj tausojanciaisiais diuretikais, angiotenzing konvertuojan¢io
fermento (AKF) inhibitoriais, nesteroidiniais vaistiniais preparatais nuo uzdegimo, angiotenzino II
antagonistais, aldosterono blokatoriais, heparinu, mazos molekulinés masés heparinu ar kitais
vaistiniais preparatais arba esant sveikatos sutrikimams, kurie sukelia hiperkalemija, kalio papildai,
daug kalio turin¢iy maisto produkty dieta arba druskos pakaitalai, kuriuose yra kalio, gali sukelti
sunkig hiperkalemija (Zr. 4.5 skyriy).

Hiperkalemija taip pat gali pasireiksti pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi. Tai gali sukelti
Sirdies ritmo sutrikimus, kurie kai kuriais atvejais gali biiti mirtini.

Gauta pranesimy apie tai, kad kai kuriems pacientams, kuriems buvo diagnozuota dekompensuota
kepeny cirozé, nors jy inksty funkcija nebuvo sutrikusi, i§sivysté griztamoji hiperchloreminé

metaboliné acidozé, dazniausiai kartu su hiperkalemija.

Spironolaktong vartojant kartu su kitais diuretikais, gali iSsivystyti praskiedimo hiponatremija (zr. 4.5
skirsnj).

Hiperkalemija pacientams, kuriems diagnozuotas sunkus Sirdies nepakankamumas

Hiperkalemija gali buti mirtina. Ypac svarbu stebéti ir kontroliuoti kalio koncentracijg serume
spironolaktonu gydant pacientus, kuriems nustatytas sunkus $irdies nepakankamumas. Siems
pacientams geriau neskirti kity kalj tausojanc¢iyjy diuretiky. Reikia vengti skirti geriamyjy kalio
papildy pacientams, kuriy serume kalio koncentracija siekia > 3,5 mEq/l. Rekomenduojama kalio ir



kreatinino koncentracijg tikrinti praéjus 1 savaitei nuo gydymo pradzios arba spironolaktono dozés
padidinimo, pirmus 3 ménesius — kas ménesj, véliau metus — kas ketvirtj, o tada — kas 6 ménesius.

Reikia visiSkai arba laikinai nutraukti gydyma, jeigu kalio koncentracija serume yra >5 mEq/] arba
kreatinino koncentracija serume yra >4 mg/dl (Zr. 4.2 skyriy).

Vartojimas kartu su Sirdj veikiandiais glikozidais ar hipotenzinj poveikj turin¢iais vaistiniais
preparatais

Sj vaistinj preparata vartojant kartu su §irdj veikiangiais glikozidais arba hipotenzinj poveikj turinéiais
vaistiniais preparatais, gali tekti pakoreguoti jy doze (Zr. 4.5 skyriy).

§1apalas

Vartojant spironolaktona, gali laikinai padidéti Slapalo koncentracija kraujyje, ypac jei sutrikusi inksty
funkcija.

Vaiky populiacija

Dél hiperkalemijos rizikos kalj tausojanciuosius diuretikus reikia atsargiai skirti hipertenzija
sergantiems vaikams, kuriems diagnozuotas lengvas inksty nepakankamumas. Spironolaktono
negalima vartoti vaikams, turintiems vidutinio sunkumo arba sunky inksty funkcijos sutrikima (zr. 4.3

skyriy).

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Natrio benzoatas

Viename §io vaistinio preparato mililitre yra 0,75 mg natrio benzoato, o tai atitinka 112,5 mg/150 ml.
Dél bilirubino i$sttimimo i§ jungties su albuminu padidéjusi bilirubinemija gali sunkinti naujagimiy
gelta, dél kurios gali pasireiksti branduoliy gelta (kernicterus; nekonjuguoto bilirubino sankaupos
galvos smegeny audinyje).

Natris

Nevirsijant rekomenduojamos dozés vartojamo §io vaistinio preparato sudétyje yra maziau nei 1 mmol
(23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmeés.

Sacharozé

Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas -
fruktozés netoleravimas, gliukozés ir galaktozés malabsorbcija arba sacharazés ir izomaltazés stygius.
Kadangi viename §io vaistinio preparato mililitre yra 400 mg sacharozés, j tai reikia atsizvelgti
apskai¢iuojant per parg suvartojamg jos kiekj. Biitina atsizvelgti cukriniu diabetu sergantiems
pacientams. Qaialdo 10 mg/ml gali kenkti dantims.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika

Saveika, turinti jtakos Sio vaistinio preparato vartojimui

Sqveika, turinti jtakos kalio homeostazei

Tuo pat metu vartojant vaistinius preparatus, kurie sukelia hiperkalemijg (pvz., lizinoprilj, valsartana,
indometacing) ir spironolaktong, gali i§sivystyti sunki hiperkalemija.

Be to, trimetoprimo ir sulfametoksazolo derinj (kotrimoksazolg) vartojant kartu su spironolaktonu, gali
i§sivystyti kliniskai reikSminga hiperkalemija.



Kadangi AKF inhibitoriai slopina aldosterono gamybg, jy negalima jprastai skirti kartu su
spironolaktonu, ypa¢ pacientams, turintiems rimty inksty funkcijos sutrikimy.

Gauta pranesimy apie pacientams, kurie spironolaktong vartojo kartu su amonio chloridu arba
kolestiraminu, nustatytus hiperkaleminés metabolinés acidozés atvejus.

Sqveika, deél kurios silpnéja natriuretinis spironolaktono poveikis

Nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uzdegimo, kaip antai acetilsalicilo riigtis, indometacinas ir
mefenamo rugstis, gali dél prostaglandiny sintezés inkstuose slopinimo susilpninti natriuretinj
diuretiky veiksmingumag ir jrodyta, kad jie silpnina diuretinj spironolaktono poveikj.

Sqveika, turinti jtakos kity vaistiniy preparaty vartojimui

Geriau nevartoti kartu su karbenoksolonu arba li¢io druskomis.

Spironolaktonas jungiasi prie androgeny receptoriaus ir gali padidinti prostatos specifinio antigeno
(PSA) kiekj abirateronu gydomy prostatos véziu sergan¢iy pacienty organizme. Nerekomenduojama
vartoti kartu su abirateronu.

Gydymo rezimg papildzius spironolaktonu, gali sustipreti kity diuretiky ir vaistiniy preparaty nuo
hipertenzijos poveikis, todél jy doze¢ gali tekti sumazinti mazdaug 50 proc., o véliau koreguoti pagal
poreikij. Spironolaktong vartojant kartu su $irdj veikianciais glikozidais, gali reikéti pakoreguoti Siy
vaistiniy preparaty dozes.

Irodyta, kad, vartojant spironolaktong, pailgéja digoksino pusinés eliminacijos laikas. Nustatyta, kad
spironolaktonas diding digoksino koncentracijg serume ir iSkraipo tam tikry riisiy digoksino analizés
serume rezultatus. Pacienty, vartojanciy digoksing ir spironolaktona, atsaka j gydyma digoksinu reikia
vertinti ne pagal digoksino koncentracijg serume, o kitais biidais, nebent biity jrodyta, kad gydymas
spironolaktonu neturi jtakos atitinkamos digoksino analizés rezultatams. Paaiskéjus, kad bitina
pakoreguoti digoksino doze, reikia atidziai stebéti, ar pacientams nepasireiskia sustipréjusio ar
susilpnéjusio digoksino poveikio pozymiai.

Spironolaktonas mazina kraujagysliy jautrumg noradrenalinui.

Spironolaktonu gydomiems pacientams taikant sriting arba bendrajg nejautra, reikia imtis atsargumo
priemoniy.

Spironolaktonas spartina antipirino metabolizma.

Atliekant fluorimetring analize, spironolaktonas gali iSkraipyti panaSias fluorescencijos
charakteristikas turin€iy junginiy vertinimo rezultatus.

Spironolaktonas gali sumazinti mitotano koncentracija plazmoje antinks¢iy Zievés karcinoma
sergantiems pacientams, gydomiems mitotanu, todél jo negalima vartoti kartu su mitotanu.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Spironolaktono tyrimy su nésciosiomis neatlikta.

Su gyviinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy). Qaialdo
nerekomenduojama vartoti néStumo metu ir vaisingoms moterims, kurios nevartoja kontracepcijos

priemoniy.

Zindymas



Kanrenonas iSsiskiria ] motinos pieng. Qaialdo negalima vartoti zindymo metu.

Vaisingumas

Tyrimy su gyvinais rezultatai leidzia manyti, kad spironolaktonas gali pakenkti vaisingumui (Zr. 5.3
skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Gauta pranesimy, kad kai kuriems pacientams pasireiskia mieguistumas ir svaigulys. Kol paaiskeés
atsakas j pirminj gydyma, rekomenduojama atsargiai vairuoti arba valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo charakteristiky santrauka

DaZniausios nepageidaujamos reakcijos j spironolaktong yra hiperkalemija, nustatyta 17,5 proc.
pacienty, ypa¢ pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi arba kurie tuo pat metu vartoja AKF
inhibitorius arba angiotenzino II antagonistus, taip pat ginekomastija ir kriity skausmas, kurie nustatyti

9 proc. vyry.

Toliau nurodyti nepageidaujamo poveikio reiskiniai nustatyti atliekant klinikinius tyrimus ir taikant
gydyma spironolaktonu; jy daznis apibréziamas taip: labai daznas (> 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki
<1/10); nedaznas (nuo > 1/1 000 iki <1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki <1/1 000); labai retas

(<1/10 000); daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis). Toliau pateiktoje 2
lentel¢je informacija suskirstyta pagal MedDRA nustatytg sistemin¢ organy klasifikacija ir daznj.
Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos nurodytos pagal sunkumg nuo rim¢iausiy iki
lengviausiy.

2 lentelé. Nepageidaujamy reakcijy sqrasas lenteléje

Sisteminé organy DazZnis Nepageidaujamos reakcijos
klasé
Gerybiniai, Nedaznas Gerybiniai kriities
piktybiniai ir navikai
nepatikslinti navikai (vyry)
(tarp jy cistos ir
polipai)
Kraujo ir Daznis nezinomas Leukopenija
limfinés Agranulocitozé
sistemos Trombocitopenija
sutrikimai Anemija
Eozinofilija
Purpura
Metabolizmo ir Labai daznas Hiperkalemija***
mitybos Nedaznas Elektrolity
sutrikimai pusiausvyros sutrikimas
Psichikos sutrikimai Daznas SumiSimo biisena
DaZnis nezinomas Lytinio potraukio sutrikimas
Nervy sistemos Daznas Svaigulys
sutrikimai Daznis nezinomas Ataksija
Galvos skausmas
Mieguistumas
Letargija
Virskinimo trakto Daznas Pykinimas
sutrikimai Daznis nezinomas Virskinimo trakto sutrikimai




Kepeny, tulzies puslés ir Nedaznas Sutrikusi
lataky sutrikimai kepeny funkcija
Odos ir Daznas Niezéjimas
poodinio audinio ISbérimas
sutrikimai NedaZnas Dilgéliné
Daznis nezinomas Toksiné epidermio nekrolizé
(TEN)
Stivenso-DZonsono (Stevens-
Johnson)
sindromas

Reakcija | vaistinj preparatg su
eozinofilija ir sisteminiais

simptomais (DRESS
sindromas)
Pemfigoidas
Nuplikimas
Hipertrichozé
Skeleto, raumeny ir jungiamojo | Daznas Raumeny spazmai
audinio pazeidimai
Inksty ir Slapimo taky sutrikimai | DaZnas Uminis inksty paZeidimas
Lytinés sistemos ir Daznas Ginekomastija*
kriities sutrikimai Kriity skausmas**
Nedaznas Meénesiniy ciklo
sutrikimas
DaZnis nezinomas Impotencija
Bendrieji Daznas Negalavimas

sutrikimai ir
vartojimo vietos
pazeidimai

Daznis nezinomas

Vaisty sukeltas karS¢iavimas

* Ginekomastijos atsiradimas gali biiti susijes su spironolaktono vartojimu. Atrodo, kad $io
nepageidaujamo reiskinio atsiradimas priklauso tick nuo dozés dydzio, tieck nuo gydymo
trukmés ir paprastai iSnyksta nutraukus $io vaistinio preparato vartojimg. Retais atvejais kriitys
gali visiskai nebesusitraukti iki pradinio dydzio.

**  Klinikiniy tyrimy metu vyrams kriity skausmas pasireiské dazniau nei moterims.

*%%  Aritmija, krutinés skausmas, pykinimas, viduriavimas, parestezija, silpnumas, vangusis
paralyzius arba raumeny spazmai; gali biiti sunku kliniSkai atskirti nuo hipokalemijos.
Elektrokardiografiniai pokyc¢iai yra pirmieji specifiniai kalio sutrikimy poZymiai.

Vaiky populiacija

Manoma, kad nepageidaujamy reakcijy daznis, pobtdis ir sunkumas vaiky populiacijoje bus panasis j
nustatytus suaugusiyjy populiacijoje.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai
turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede

nurodyta nacionaline pranesimo sistema.



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

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Umus perdozavimas gali sukelti mieguistumg, sumisima, pykinimg, vémima, svaigulj, viduriavima
arba makulopapulinj ar eriteminj i§bérimg. Gali pasireiksti dehidratacija. Gali pasireiksti
hiponatremija arba hiperkalemija, bet mazai tikétina, kad $ie reiskiniai bus susij¢ su timiu
perdozavimu. Hiperkalemijos simptomai nurodyti 4.8 skyriuje.

Gydymas

Specifinio prieSnuodzio nenustatyta. Reikia nutraukti spironolaktono vartojima. Nutraukus vaistinio
preparato vartojimg, paciento biiklé turéty pageréti. Gali biiti taikomos bendrosios pagalbinés
priemonés, jskaitant prarasty skysciy ir sutrikusios elektrolity pusiausvyros atkiirimg. Hiperkalemijos
atveju reikia sumazinti suvartojama kalio kiekj, skirti kalio i§siskyrimg skatinanc¢ius diuretikus, j veng
lasinti gliukozés tirpalg su jprastu insulinu arba skirti vartoti geriamyjy jony kei¢iamyjy dervy.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé¢ — diuretikai, aldosterono antagonistai ir kiti kalj tausojantieji vaistiniai
preparatai, ATC kodas — CO3DAOI.

Veikimo mechanizmas

Kaip konkuruojantis aldosterono antagonistas, spironolaktonas skatina natrio i§siskyrimg ir mazina
distaliniame inksto kanalélyje prarandama kalio kiekj. Jis veikia laipsniSkai ir ilgg laika, o
maksimalus atsakas paprastai pasiekiamas po 2—3 gydymo dieny. Spironolaktono derinys su jprastu
proksimaliau veikianciu diuretiku paprastai padidina diurezg, nesukeldamas pernelyg didelio kalio
kiekio praradimo.

Klinikinis veiksmingumas ir
saugumas

Sunkus Sirdies
nepakankamumas

RALES buvo tarptautinis, abipusiai aklas tyrimas, kuriame dalyvavo 1 663 pacientai, kuriy
iSstimimo frakcija buvo < 35 proc., kuriems per pragjusius 6 ménesius buvo diagnozuotas I'V klasés
pagal Niujorko Sirdies asociacijos (NYHA) klasifikacijg Sirdies nepakankamumas ir randomizacijos
metu buvo nustatytas III-IV klasés Sirdies nepakankamumas. Visi pacientai turéjo vartoti kilpinj
diuretikg ir, jei toleravo, AKF inhibitoriy. Pacientai, kuriy kreatinino koncentracija serume pries$
pradedant gydyma buvo > 2,5 mg/dl arba neseniai padidéjo 25 proc., arba kuriy kalio koncentracija
serume pries pradedant gydyma buvo didesné nei 5,0 mEq/l, nebuvo jtraukti j tyrimg. Atsitiktinés
atrankos biidu santykiu 1:1 pacientams buvo paskirta spironolaktono 25 mg dozé per burng vieng
kartg per parg arba atitinkamas placebas. Esant klinikinéms indikacijoms, pacienty, kurie toleravo
25 mg vieng kartg per parg doze, vartojama vaistinio preparato dozé buvo padidinta iki 50 mg vieng
kartg per parg. Pacienty, kurie netoleravo 25 mg viena kartg per para dozes, vartota vaistinio
preparato doz¢é buvo sumazinta iki 25 mg kas antrg parg. Pirminé vertinamoji baigtis tyrimo RALES
metu buvo laikas iki mirties dél bet kokios priezasties. Tyrimas RALES buvo nutrauktas anksciau
laiko, t. y. po vidutinio 24 mén. tolesnio stebéjimo laikotarpio, nes, atlikus numatytg tarpine analizg,
nustatytas didelis teigiamas poveikis pacienty mirtingumui. Palyginti su placebu, spironolaktonas
sumazino mirties rizika 30 proc. (p< 0,001, 95 proc. pasikliautinasis intervalas (PI): 18—40 proc.).
Palyginti su placebu, vartojant spironolaktona, mirties nuo $irdies veiklos sutrikimo, visy pirma
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staigios mirties ir mirties nuo progresuojancio $irdies nepakankamumo rizika sumazéjo 31 proc.
(p< 0,001, 95 proc. PI: 18-42 proc.).

Spironolaktonas taip pat 30 proc. sumazino hospitalizavimo dél su Sirdimi susijusiy prieZasciy
(sunkéjancio Sirdies nepakankamumo, kriitinés anginos, skilveliy aritmijos ar miokardo infarkto)
rizika (p < 0,001, 95 proc. pasikliautinasis intervalas: 18—41 proc). Vartojant spironolaktona,
poky¢iai, susij¢ su Sirdies veiklos sutrikimo vertinimu pagal NYHA klasifikacija, buvo palankesni —
tyrimo pabaigoje spironolaktono grupéje Sirdies veiklos sutrikimo vertinimas pagal NYHA
klasifikacijg pageréjo 41 proc. pacienty, o pablogéjo 38 proc. pacienty, palyginti su 33 proc. pacienty,
kuriy vertinimas pageréjo, ir 48 proc. pacienty, kuriy vertinimas pablogéjo, placebo grupéje

(p <0,001).

Vaiky populiacija

Klinikiniy spironolaktono tyrimy su vaikais duomeny néra daug. Tokig situacijg 1émé keli veiksniai:
su vaiky populiacija buvo atlikti vos keli tyrimai, spironolaktonas buvo vartojamas kartu su kitais
vaistiniais preparatais, kickviename tyrime buvo vertinama nedaug pacienty ir buvo tiriamos
skirtingos indikacijos. Rekomendacijos dél vaistinio preparato dozavimo vaikams pagrjstos klinikine
patirtimi ir mokslinéje literatiiroje aprasytais konkreciy atvejy tyrimais.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Per virskinimo traktg vartojamas spironolaktonas gerai absorbuojamas ir daugiausia metabolizuojamas
1 aktyviuosius metabolitus — sieros turinc¢ius metabolitus (80 proc.) ir i$ dalies kanrenong (20 proc.).
Nors spironolaktono pusinis eliminacijos laikas yra nedidelis (1,3 val.), aktyviyjy metabolity pusinis

eliminacijos laikas yra didesnis (svyruoja nuo 2,8 iki 11,2 val.).

Vaiky populiacija

Farmakokinetiniy tyrimy duomeny, susijusiy su vaistinio preparato vartojimu vaiky populiacijoje,
néra. Rekomendacijos dé¢l vaistinio preparato dozavimo vaikams pagristos klinikine patirtimi ir
mokslinéje literatiiroje aprasytais konkreciy atvejy tyrimais.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimu duomenys

KancerogeniSkumas

Atlikus su maistu skiriamo vaistinio preparato tyrimus su ziurkémis, nustatyta, kad per os naudojamas
spironolaktonas turi jtakos naviky atsiradimui, o jo proliferacinis poveikis pasireiskia endokrininés
sistemos organuose ir kepenyse. Atliekant 18 ménesiy trukmés tyrima, kurio metu buvo naudojamos
mazdaug 50, 150 ir 500 mg/kg paros dozés (atitinkamai mazdaug 1 kartg, 4 kartus ir 12 karty uz
didziausig Zzmonéms rekomenduojamag 400 mg per parg doz¢ pagal kiino pavirsiaus plotg didesnés
dozés), statistiskai reikSmingai padidéjo gerybinés skydliaukés ir séklidziy adenomy atvejy skaiéius, o
ziurkiy patiny grupéje padaugejo

su doze susijusiy proliferaciniy kepeny poky¢iy (jskaitant hepatocitomegalijg ir hiperplastinius
mazgelius) atvejy. Atliekant 24 ménesiy trukmés tyrimus, kuriy metu Ziurkéms buvo skiriamos
mazdaug 10, 30, 100 ir 150 mg/kg per para spironolaktono dozes (atitinkamai mazdaug 0,2 karto, 0,7
karto ir 2 kartus uz didziausig Zmogui rekomenduojamg 400 mg per parg doz¢ pagal kiino pavirSiaus
plota didesnés dozés), proliferacinio poveikio diapazonas apémé reikSminga hepatoceliuliniy adenomy
ir seklidziy intersticiniy lasteliy naviky atvejy skaiciaus padidéejima patiny grup¢je ir reikSminga
skydliaukes folikuliniy lasteliy adenomy ir karcinomos atvejy skaiciaus padid¢jima abiejy lyc€iy
ziurkiy grupése. Taip pat pateliy grupéje nustatytas statistiSkai reikSmingas gerybiniy gimdos
endometriumo stromos polipy atvejy skaiciaus padidéjimas.

Ziurkiy, kurioms vienus metus kasdien buvo duodama atitinkama kalio kanrenoato (savo cheminémis
savybémis j spironolaktong panaSaus junginio, kurio pagrindinis metabolitas kanrenoatas yra ir
pagrindinis spironolaktono metabolizmo Zzmogaus organizme produktas) paros dozé, grupéje
nustatytas nuo dozes priklausomas (vir§s 30 mg/kg per para) mielocitinés leukemijos atvejy skaicius.
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Atlikus 2 mety tyrimus su ziurkémis, per os skiriamas kalio kanrenoato buvo susietas su mielocitine
leukemija ir kepeny, skydliaukés, séklidZiy ir pieno liauky navikais.

GenotoksiSkumas

Atliekant tyrimus su bakterijomis ar mieliagrybiais, nei spironolaktonas, nei kalio kanrenoatas
nesukélé mutageninio poveikio. Atliekant in vitro tyrimus su zinduoliy lastelémis, nenaudojant
metabolinés aktyvacijos, nei spironolaktonas, nei kalio kanrenoatas nesukélé mutageninio poveikio.
Naudojant metabolinés aktyvacijos sistema, kai kuriy spironolaktono mutageninio poveikio Zinduoliy
lasteléms in vitro tyrimy rezultatai buvo neigiami, o kity — teigiami. Naudojant metabolinés
aktyvacijos sistema, kai kuriy kalio kanrenoato mutageninio poveikio Zinduoliy lgsteléms in vitro
tyrimy rezultatai buvo teigiami, kity — nejtikinami, o dar kity — neigiami.

Vaisingumas ir toksiSkumas reprodukcijai

Atliekant poveikio trijy vady reprodukcijai tyrimg, kurio metu Ziurkiy patelés per para gaudavo po 15
ir 50 mg spironolaktono/kg (mazdaug atitinkamai 0,4 karto ir 1 kartg uz didziausig Zzmogui
rekomenduojamg 400 mg per parg doz¢ pagal kiino pavirsiaus plota didesnes dozes), poveikio
poravimuisi ir vaisingumui nenustatyta, taciau vaistinj preparatg naudojant po 50 mg/kg per para, Siek
tiek padaugéjo negyvagimiy atvejy.

Spironolaktonas neturéjo teratogeninio poveikio peléms. Spironolaktong skiriant triusiams, sumazéjo
ju apsivaisinimo rodiklis, padaugéjo vaisiaus rezorbcijos atvejy ir sumazéjo gimusiy gyvy jaunikliy.
Ziurkiy, kurioms buvo skiriamos didelés spironolaktono dozés, grupéje toksinio poveikio embrionui
nenustatyta, bet Ziurkiy patinams nustatyta su doze susijusi hiperprolaktinemija ir sumazéjusi
ventralinés prostatos skilties ir sékliniy piisleliy masé, o pateliy grupéje — padidéjusi liuteinizuojancio
hormono sekrecija ir kiausidziy bei gimdos masé. Atliekant kitg tyrima su Ziurkémis,

nustatyta patiny iSoriniy lyties organy feminizacijos atvejy. Spironolaktong Svirk$¢iant ziurkiy
pateléms (100 mg/kg per parg 7 dienas, j pilvo ertme (i. p.) (mazdaug 2 kartus uz didziausig Zzmogui
rekomenduojama 400 mg per parg doz¢ pagal kiino pavirSiaus plotg didesng doze), nustatyta, kad
vaistinis preparatas pailgino ziurkiy rujos cikl, pailgindamas poruji gydymo laikotarpiu ir sukeldamas
nuolatinj porujj 2 savai¢iy stebéjimo po gydymo laikotarpiu. Sie reidkiniai buvo susije su sulétéjusiu
kiausidziy folikuly vystymusi ir sumazéjusiu kraujotakoje esanciu estrogeny kiekiu; manoma, kad
turéty pakenkti gyviny poravimuisi, vaisingumui ir produktyvumui. Spironolaktong (100 mg/kg per
para) (mazdaug 1 karta uz didziausig zmogui rekomenduojama 400 mg per para doz¢ pagal kiino
pavirSiaus plota didesng doze) 2 savaites Svirks¢iant kartu su negydomais patinais laikomoms peliy
pateléms, apvaisinty peliy skai¢ius sumazéjo (nustatyta, kad tokj poveikj 1émé ovuliacijos slopinimas),
taip pat sumazéjo implantuoty embriony skaicius apvaisinty pateliy grupéje (nustatyta, kad tokj
poveikj lémé implantacijos slopinimas), o Svirksciant po 200 mg/kg (mazdaug 2 kartus uz didziausia
zmogui rekomenduojamg 400 mg per parg doze pagal kiino pavirSiaus plota didesne dozg), latentinis
laikotarpis iki susiporavimo pailgéjo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Natrio benzoatas (E 211)

Sacharozé

Natrio citratas (E 331)

Citriny rugstis monohidratas (E 330)
Skysta braskiy aromatiné medziaga
Maskuojanti aromatiné medziaga
Polisorbatas 80 (E 433)

Simetikono emulsija 30 %

Ksantano lipai (E415)

ISgrynintas vanduo
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6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas buteliukas — 2 metai.

Pirmakart atidarius —buteliukg laikyti sandary ir ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Po 12
savai¢iy visg nesuvartota turinj reikia iSmesti.

6.4 Specialios laikymo salygos

Prie$ pirmajj atidaryma, Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

Pirmg kartg atidaryto buteliuko laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

IIT tipo gintaro spalvos stiklo buteliukas, uzdengtas gaubteliu su vaiky neatidaromu uzdoriu ir
nupléSiama plomba (didelio tankio polietileno (DTPE) gaubtelis ir gaubiamasis polietileno sluoksnis),

kuriame yra 150 ml geriamosios suspensijos.

Kiekvienoje pakuotéje yra vienas buteliukas, mazo tankio polietileno (MTPE) buteliuko adapteris ir 2
dozavimo $virkstai (1 ml Svirkstas, sugraduotas kas 0,1 ml, ir 5 ml $virkstas, sugraduotas kas 0,1 ml).

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Pries vartojima buteliuka reikia gerai suplakti, kad geriamoji suspensija gerai iSsimaiSyty.
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy
reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

Nova Laboratories Ireland Limited

3" Floor, Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1731/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2023 m. geguZzés 26 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAIL SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AT), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Pronav Clinical Ltd.

Unit 5

Dublin Road Business Park
Carraroe, Sligo

F91 D439

Airija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas (Zr. I prieda: [preparato charakteristiky santraukos] 4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio
7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty saraSe (FEURD sarasSe), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokyti arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Qaialdo 10 mg/ml geriamoji suspensija
spironolaktonas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename suspensijos mililitre yra 10 mg spironolaktono.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Taip pat sudétyje yra natrio benzoato ir sacharozés. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Geriamoji suspensija

150 ml

Buteliukas

Buteliuko adapteris

1 ml ir 5 ml dozavimo $virkstai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti kaip nurodyta gydytojo, naudojant pridedamus dozavimo Svirkstus.
Pries vartojimg gerai pakratykite buteliuka.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Pirmakart atidarius — iSmesti po 12 savaiciy.
Atidarymo data:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Po pirmojo atidarymo, buteliukg laikyti sandary ir ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nova Laboratories Ireland Limited
3rd Floor

Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1731/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Qaialdo

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Qaialdo 10 mg/ml geriamoji suspensija
spironolaktonas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename suspensijos mililitre yra 10 mg spironolaktono.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Taip pat sudétyje yra natrio benzoato ir sacharozés. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Geriamoji suspensija
150 ml

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti kaip nurodyta gydytojo, naudojant pridedamus dozavimo Svirkstus.
Pries vartojimg gerai pakratykite buteliuka.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Pirmakart atidarius — iSmesti po 12 savaiciy.
Atidarymo data: __

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Po pirmojo atidarymo, buteliuka laikyti sandary ir ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Nova Laboratories Ireland Limited
3rd Floor

Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1731/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIAI - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Qaialdo 10 mg/ml geriamoji suspensija
spironolaktonas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Qaialdo ir kam jis vartojamas?
Ka reikia zinoti pries vartojant Qaialdo
Kaip vartoti Qaialdo

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Qaialdo

Pakuotés turinys ir kita informacija

A

1. Kas yra Qaialdo ir kam jis vartojamas?

Qaialdo sudétyje yra veikliosios medziagos spironolaktono. Spironolaktonas priskiriamas prie vaisty,
vadinamy diuretikais (skyscius varanciais vaistais). Veikdamas spironolaktonas slopina aldosterono —
hormono, padedancio kontroliuoti vandens pusiausvyra organizme, — poveikj. Spironolaktonas skatina
i$§ organizmo iSskirti perteklinj druskos ir vandens kiekj ir neleidzia pernelyg sumazinti kalio kiekio
kraujyje. Dél to mazéja edema. Spironolaktonu gydomi jvairlis naujagimiy, vaiky ir suaugusiyjy
sveikatos sutrikimai.

Qaialdo gydoma refrakteriné edema (skysciy kaupimosi sukeltas ilgalaikis patinimas, kurio gydymas
kitomis priemonémis nebuvo veiksmingas), susijusi su:

- staziniu Sirdies nepakankamumu (kai $irdis nevarinéja kraujo taip, kaip turéty, ir aplink Sirdj
kaupiasi skystis, sukeliantis dusulj, nuovargj ir kulksniy patinima);

- kepeny ciroze (kepeny liga) su ascitu (skysciy kaupimasis pilve) ir edema (patinimas);

- piktybiniu ascitu (sveikatos sutrikimas, dél kurio pilve kaupiasi skystis, kuriame yra véziniy
lasteliy);

- nefroziniu sindromu (inksty veiklos sutrikimas, dél kurio i$ inksty j Slapima iSsiskiria pernelyg
daug baltymo);

- pirmine hipertenzija (dél neaiskios priezasties padidéjes kraujospudis).

Qaialdo taip pat vartojamas siekiant diagnozuoti ir gydant pirminj aldosteronizmg (sveikatos
sutrikimas, dél kurio Zmogaus organizme gaminama per daug hormono aldosterono, todél kaupiasi

2. Ka reikia Zinoti prieS vartojant Qaialdo
Qaialdo vartoti draudZiama:
- jeigu yra alergija spironolaktonui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos

6 skyriuje);
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- jei sergate Adisono liga (sutrikimas, kai antinks¢iuose pagaminama nepakankamai tam tikry
hormony);

- jei Jums nustatyta hiperkalemija (padidéjes kalio kiekis kraujyje);

- jeigu Jums pasireiskia anurija (sveikatos sutrikimas, kai paciento organizme nesigamina
Slapimas arba pacientas negali pasi$lapinti);

- jeigu Jums diagnozuotas fiminis inksty nepakankamumas;

- jeigu Jums diagnozuota sunki inksty liga;

- jeigu vartojate eplerenong (kitg vaista, kuriuo gydomas hiperaldestonizmas);

- jeigu vartojate kalj tausojanc¢iuosius diuretikus (vaistai, kuriuos vartojant gali padidéti §lapimo
gamyba, bet nepadidéja prarandamas kalio kiekis) arba kokius nors kalio papildus.

Vidutinio sunkumo arba sunkia inksty liga sergantiems vaikams negalima vartoti Qaialdo.
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Qaialdo:

- jei sergate inksty liga. Tai ypac svarbu hipertenzija sergantiems vaikams.

- jei sergate kepeny liga;

- jeigu esate senyvo amziaus pacientas ir (arba) Jums diagnozuota organy, kuriuose surenkamas ir
kuriais i$ organizmo pasalinamas §lapimas, obstrukcija arba sveikatos sutrikimas, dél kurio gali
sutrikti elektrolity pusiausvyra (tokiy drusky kaip natris, kalis, kalcis, chloridas ir bikarbonatas
kiekis kraujyje ir kituose organizmo skysciuose);

- jeigu Jums diagnozuotas sunkus Sirdies nepakankamumas ir Jiis vartojate Qaialdo, gydytojas
stebés kalio kiekj Jiisy kraujyje dél hiperkalemijos, kuri gali biiti mirtina, rizikos.
Rekomenduojama kalio ir kreatinino kiekj tikrinti pragjus 1 savaitei nuo gydymo pradzios arba
spironolaktono dozés padidinimo, véliau pirmus 3 ménesius — kas ménesj, tada metus — kas
ketvirtj, o véliau — kas 6 ménesius;

- jeigu Jisy inksty veikla sutrikusi arba Jums diagnozuotas inksty nepakankamumas, kalio kiekis
Jusy kraujyje gali labai padidéti. Tai gali paveikti Jusy Sirdies veiklg ir krastutiniais atvejais
sukelti mirtj.

Jusy gydytojas arba slaugytojas nuolat atliks kraujo tyrimus, kad patikrinty skys¢iy ir elektrolity (kalio
ir natrio) kiekj Jusy kraujyje.

Vartojant Qaialdo, gali padidéti kalio ir §lapalo azoto kiekis kraujyje (kepeny ir inksty veiklos
sutrikimy Zymuo) ir sumazéti natrio kiekis, ypa¢ senyvy pacienty ir (arba) pacienty, turin¢iy Sirdies,
inksty ar kepeny veiklos sutrikimy, organizme. Krastutiniais atvejais padidéjes kalio kiekis kraujyje
(hiperkalemija) gali biiti mirtinas.

Qaialdo vartojant kartu su tam tikrais vaistais, pvz., trimetoprimo ir sulfametoksazolo deriniu
(kotrimoksazolu), kalio papildais ir maisto produktais, kuriuose daug kalio, gali i8sivystyti sunki

hiperkalemija.

Sunki hiperkalemija gali pasireiksti méslungiu, sutrikusiu Sirdies ritmu, viduriavimu, pykinimu, galvos
svaigimu arba galvos skausmu.

Spironolaktonas gali sukelti ginekomastija (kriity padidéjimas), kriity skausma ir ménesiniy ciklo
sutrikimus (nereguliarios menstruacijos).

Rekomenduojama daznai atlikti kraujo tyrimus, ypac¢ senyviems pacientams ir pacientams, kuriy
inksty veikla sutrikusi.

Kiti vaistai ir Qaialdo

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.
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Jeigu Jums taikomas prostatos vézio gydymas abirateronu, pasakykite apie tai savo gydytojui.
Nerekomenduojama vartoti kartu su abirateronu.

Pasakykite gydytojui, jei vartojate mitotang antinks¢iy piktybiniams navikams gydyti. Sio vaisto
negalima vartoti kartu su mitotanu.

Geriau nevartoti kartu su karbenoksolonu arba li¢io druskomis.

Jusy gydytojas gali pageidauti pakeisti Jums paskirta Qaialdo doze, jeigu Jus vartojate kurj nors i$
§iy vaisty:

- kalj tausojanciuosius diuretikus ir aldosterono blokatorius, angiotenzing konvertuojancio
fermento (AKF) inhibitorius, angiotenzino II antagonistus (padidéjusio kalio kiekio kraujyje
susidarymo rizika);

- antipiring, kuriuo mazinamas kar$c¢iavimas;

- kolestiraming, amonio chlorida (padidéjusio kalio kiekio kraujyje susidarymo ir acidozés
rizika);

- nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo (NVNU), kaip antai acetilsalicilo rugstj, indometacing,
ibuprofeng arba mefenamo rtigstj (padidéjusio kalio kiekio kraujyje susidarymo rizika);

- kalio papildus (padidéjusio kalio kiekio kraujyje susidarymo rizika);

- noradrenaling;

- vaistus sritinei arba bendrajai nejautrai sukelti;

- heparing, mazos molekulinés masés heparing — vaistus, kurie vartojami siekiant i§vengti kraujo
kresuliy susidarymo (padidéjusio kalio kiekio kraujyje susidarymo rizika);

- vaistus, kurie sukelia hiperkalemija (padidéjusio kalio kiekio kraujyje susidarymo rizika);

- trimetoprima ir trimetoprimo ir sulfametoksazolo derinj (padidéjusio kalio kiekio kraujyje
susidarymo rizika);

- vaistus nuo padidéjusio kraujosptidzio, jskaitant kitus diuretikus; digoksing ar kitus Sirdj
veikiancius glikozidus, kuriais gydomas Sirdies nepakankamumas. Gali reikéti pakoreguoti $iy
vaisty doze.

Jei Jums numatoma atlikti operacija, kurios metu Jums bus leidziamas anestetikas, pasakykite
atsakingam gydytojui, kad Jiis vartojate Qaialdo.

Qaialdo vartojimas su maistu ir gérimais

Qaialdo vartojant su maisto produktais, kuriuose daug kalio druskos, ir su druskos pakaitalais,
kuriuose yra kalio, gali padidéti kalio kiekis Jusy kraujyje. Zr. 2 skyriaus poskyri ,,Qaialdo vartoti
draudziama®.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Qaialdo negalima vartoti zindymo metu. Jiis turétuméte aptarti Qaialdo vartojima su savo gydytoju,
kuris patars Jums jvertinti galimybe kitaip maitinti savo ktidikj, kol Jus vartosite §] vaista.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Biikite atsargiis, jei vairuojate arba valdote mechanizmus. Kai kuriems spironolaktonu gydomiems
pacientams pasireiSké mieguistumas ir galvos svaigimas, o tai gali turéti jtakos gebéjimui saugiai

vairuoti arba valdyti mechanizmus.

Qaialdo sudétyje yra natrio benzoato (E211).
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Kiekviename §io vaisto mililitre yra 0,75 mg natrio benzoato. Natrio benzoatas naujagimiams (iki 4
savaiCiy amziaus) gali sunkinti geltg (odos ir akiy pageltima).

Qaialdo sudétyje yra natrio.
Nevirsijant rekomenduojamos dozés vartojamo §io vaisto sudétyje yra maziau nei 1 mmol (23 mg)
natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

Qaialdo sudétyje yra sacharozés.

Jeigu Jusy gydytojas yra sakes, kad netoleruojate kurios nors angliavandeniy, kreipkités j ji prie§
pradédama vartoti $j vaista.

Kadangi viename Qaialdo 10 mg/ml mililitre yra 400 mg sacharozés, j tai reikia atsizvelgti
apskai¢iuojant per parg suvartojamg jos kiekj. Biitina atsizvelgti cukriniu diabetu sergantiems
pacientams.

Qaialdo gali kenkti dantims.

3. Kaip vartoti Qaialdo

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

Dozé

Jisy gydytojas rekomenduos Jums vaisto doze ir kiek daznai jj vartoti. Sj vaista reikia vartoti su
maistu.

Vartojimas suaugusiesiems

Gydytojas nuspres, kokia vaisto dozé yra tinkama atsizvelgiant j Jiisy situacijg. Gydymas pradedamas
nuo maziausios dozes ir prireikus gali biiti didinamas iki ne daugiau kaip 400 mg spironolaktono per
para. Jei nesate tikri, kiek vaisto Jums reikia iSgerti, klauskite savo gydytojo arba slaugytojo.

Vartojimas senyviems pacientams

Pirmiausia gydytojas paskirs Jums mazg prading doze ir pagal poreikj laipsniskai ja didins, kad bty
pasiektas norimas poveikis.

Vartojimas vaikams

Jeigu Qaialdo duosite vaikui, jo vartojama dozé priklausys nuo jo amziaus ir svorio.

- Naujagimiams skiriama dozé yra 1-2 mg/kg per parg; padalijus j vieng ar dvi dalis.

- Vaikams nuo 1 ménesio iki 18 mety skiriama dozé yra 1-3 mg/kg per para; padalijus j vieng ar
dvi dalis (nevirsijant 200 mg per parg).

- Gydant atspary ascitg arba pirminj aldosteronizmg, naujagimiams ir vyresniems vaikams galima
skirti didesnes vaisto dozes (nevirSijant 400 mg per parg), bet ne daugiau kaip 7 mg/kg
naujagimiams ir ne daugiau kaip 9 mg/kg vyresniems vaikams per parg.

Dozavimas ir vartojimo metodas
Vartoti per burng.

Sj vaistg reikéty vartoti su maistu.
Vartodami §] vaistg, visada naudokite pridedamus $virkstus.

Mazesnis $virkstas naudojamas, kai reikia iSgerti ne didesne kaip 10 mg vaisto doze. Siame $virkste

telpa ne daugiau kaip 1 ml suspensijos. Jis subriik§niuotas kas 0,1 ml ir ant jo paZzymétos 0,5 ml ir
1,0 ml ribos. Kiekvienoje 0,1 mililitro yra 1 mg spironolaktono. Pilname Svirkste bus 10 mg
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spironolaktono. Jas turétuméte naudoti § Svirkstg tik tuo atveju, jei bendra dozé, kurig Jums reikia
i8gerti, yra ne didesné kaip 10 mg.

Didesniame Svirkste telpa iki 5 ml suspensijos. Jis subrtk$niuotas kas 0,1 ml ir suzymétas 1 ml
intervalais. Siuo $virkstu turéty biiti matuojamos didesnés nei 10 mg dozes.

Svarbu, kad Jums paskirtg vaistg vartotuméte naudodami tinkama dozavimo Svirksta. Jisy gydytojas
arba vaistininkas pasakys Jums, kurj $virksta naudoti, atsizvelgiant j Jums paskirtg vaistinio preparato

dozg.
Dozé (mg) Qaialdo kiekis, kurj Kokij §virksta
reikia pritraukti (ml) naudoti?
5 0,5 Maza 1 ml
10 1,0 Mazg 1 ml
25 2,5 Didelj 5 ml
50 5,0 Didelj 5 ml
100 10,0 Didelj 5 ml
200 20,0 Didelj 5 ml

Prie$ iSgerdami ar duodami vaisto vaikui arba kitam pacientui, pries tai ir po to, nusiplaukite rankas.

Vartojant vaista, reikia laikytis toliau iSdéstyty nurodymy.

v | @ ,.5,
= = -~ &
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1 pav. 2 pav. 3 pav. 4 pav. 5 pav.

1. Pries vartojima buteliukg reikia gerai suplakti (kad vaistas gerai iSsimaiSyty) (1 pav.).

2. Nuimkite dangtelj (2 pav.) ir, tvirtai spausdami, jstatykite adapter] j buteliuko kaklelj; palikite jj
ten, kad galétumeéte pritraukti vaisto ir ateityje (3 pav.).

3. Istatykite dozavimo Svirksta j adapteryje esancia skylute (4 pav.). Jusy gydytojas arba
vaistininkas patars Jums, kurj §virk§ta — 1 ml ar 5 ml — naudoti, kad galétuméte atmatuoti
tinkamgq vaisto doze.

4. Apverskite buteliuka (5 pav.).

Patraukite Svirksto stimoklj, kad j $virkstg pritrauktuméte vaisto i§ buteliuko. Traukite stimoklj

iki tos padalos, kuri atitinka paskirtg vaisto dozg¢ (5 pav.). Jeigu nesate tikri, kiek vaisto reikia

pritraukti SvirksStu, visada teiraukités savo gydytojo arba slaugytojo.

6. Atverskite buteliuka ir atsargiai iSimkite Svirksta i§ adapterio, laikydami $virksta uz cilindro, o ne
uz stimoklio.

7. Atsargiai jdékite Svirksto galiukg sau j burng ir nukreipkite jj j Zando vidy.

8. I§ 1éto ir Svelniai stumkite stimoklj, kad vaistas palengva sutekéty i Zando vidy ir ji nurykite.
Stipriai NESPAUSKITE sttimoklio ir nesvirkskite vaisto j galing burnos dalj ar gerkle, nes galite
uzspringti.

9. IStraukite Svirkstg i§ burnos.

10. Nurykite geriamosios suspensijos doze, tada uzsigerkite trupuciu vandens, kad burnoje nelikty
vaisto.

11. Vel uzsukite buteliuka, jame palikdami jstatyta adapter;j. Isitikinkite, kad dangtelis sandariai
uzsuktas.

12. ISplaukite $virksta $iltu vandeniu ir gerai i§skalaukite. Palaikykite Svirksta po vandens srove ir
kelis kartus iStraukite ir sustumkite stimoklj, kad iSsiplauty Svirksto vidus. Prie§ naudojant
$virkstg kitai dozei atmatuoti, jj reikia palikti visiskai i§dzititi. Nevalykite jo sausai. Svirksta
laikykite higieniskoje vietoje kartu su vaistu.

|9,
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Kaskart vartodami vaistg, laikykités pirmiau pateiktos instrukcijos, kaip nurodé Jusy gydytojas arba
vaistininkas.

Ka daryti pavartojus per didele Qaialdo doze

Atsitiktinai pavartoj¢ per didele Qaialdo doze, nedelsdami kreipkités j gydytoja arba artimiausia
skubiosios medicininés pagalbos ligoning.

Perdozavimas gali pasireiksti Siais simptomais: mieguistumu, galvos svaigimu, troskuliu ir sumiSimu.
Nevairuokite.

Jus taip pat gali pykinti, galite vemti, viduriuoti ir gali iSberti oda raudonais plémais su susiliejanciais
nedideliais spuogeliais.

Natrio ir kalio kiekio kraujyje pokyc¢iai gali sukelti silpnuma, taip pat odos dilgciojima, dilgséjima ar
tirpulj ir (arba) raumeny spazmus, bet mazai tikétina, kad Sie simptomai bus susij¢ su sunkiu
perdozavimu.

PamirSus pavartoti Qaialdo

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg. Jeigu pamirSote iSgerti Jums
paskirta vaisto dozg, iSgerkite ja tuoj pat, kai tik prisiminsite, nebent iki to laiko, kada turite iSgerti kita
doze, liko maziau nei 8 valandos.

Nustojus vartoti Qaialdo

Net jei jauciateés geriau, svarbu vartoti Qaialdo tol, kol gydytojas lieps nutraukti gydyma Siuo vaistu.
Pernelyg anksti nutraukus Qaialdo vartojima, Jusy buklé gali pablogéti.
Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja ar vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Nedelsdami praneskite savo gydytojui, jeigu iSgérus $io vaisto, Jums pasireikSty bent vienas i§ toliau
nurodyty simptomy. Nors §ie simptomai labai reti, jie gali biiti sunkds:

- odos niezg¢jimas ir piisliy susidarymas aplink liipas ir kitose kiino vietose, plintantis raudonos arba
violetinés spalvos iSbérimas ir piisliy susidarymas (Stivenso-DZonsono sindromas);

- virSutinio odos sluoksnio atsiskyrimas nuo apatiniy odos sluoksniy ant viso kiino (toksiné
epidermio nekrolizé, TEN);

- odos iSbérimas, karS¢iavimas ir patinimas (tai gali biiti rimtesnio sveikatos sutrikimo, vadinamo
reakcija j vaistg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS sindromo) simptomai);

- odos ir akiy pageltimas (spironolaktonas gali sutrikdyti kepeny veikla);

- sutrikes Sirdies plakimas, kuris gali biiti mirtinas, taip pat dilg¢iojimo pojutis, paralyzius (raumeny
funkcijos susilpnéjimas) arba kvépavimo sunkumai; tai gali baiti padidéjusio kalio kiekio kraujyje
simptomai. Jusy gydytojas nuolat atliks Jusy kraujo tyrimus, kad galéty stebéti kalio ir kity
elektrolity kiekj Jusy kraujyje. Esant biitinybei, jis gali nutraukti Jums taikomg gydyma.

Kity Qaialdo $alutinio poveikio reiS§kiniy sarasas pagal daznj

Labai dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- hiperkalemija (padidéjes kalio kiekis kraujyje).

Dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
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- sumiSimas,

- galvos svaigimas,

- pykinimas (Sleikstulys),

- niezéjimas,

- iSbérimas,

- raumeny arba kojy spazmai,

- Uminis inksty nepakankamumas,

- ginekomastija (vyry kriity padidéjimas),
- kriity skausmas (vyrams),

- negalavimas (bendra prasta savijauta).

NedaZni Salutinio poveikio rei$kiniai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):

kriity poky¢iai, pvz., kriityje juntamas gumbas (vyrams);

elektrolity pusiausvyros organizme sutrikimai, kaip antai padid¢jes kalcio kiekis
kraujyje,

sutrikusi kepeny veikla,

dilgeliné (nieztintis iSbérimas),

motery ménesiniy ciklo sutrikimai,

kriity skausmas (moterims).

Daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

leukopenija (sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy kiekis),

agranulocitozé (labai sumazéjes tam tikry baltyjy kraujo lasteliy, vadinamy
granulocitais, kurie yra svarbiis organizmui kovojant su infekcija, kiekis),
mazakraujysté (sumazéjes raudonyjy kraujo Iasteliy kiekis, dél kurio pacientas gali
jausti nuovargj ir jo oda gali buti i§blyskusi),

trombocitopenija (sumazgjes trombocity kiekis kraujyje, dél kurio gali prasidéti
kraujavimas ir atsirasti kraujosruvy),

eozinofilija (pernelyg didelis tam tikry baltyjy kraujo lasteliy eozinofily kiekis
kraujyje),

purpura (j kraujosriivas panasios violetiné spalvos démés),

vyry ir motery lytinio potraukio poky¢iai,

vyry impotencija,

skrandzio ir zarnyno veiklos sutrikimai,

pemfigoidas (odos liga, kuria sergant ant odos formuojasi skys¢io pripildytos
puslelés),

reakcijos ] vaistg sukeltas iSbérimas su eozinofilija ir sisteminiais simptomais
(sunki reakcija, kuri veikia oda, kraujg ir vidaus organus),

Stivenso-Dzonsono sindromas (gyvybei pavojinga reakcija su j gripa panasiais
simptomais ir skausmingu odos, burnos, akiy ir lytiniy organy gleivinés isbérimu),
toksiné epidermio nekrolizeé (gyvybei pavojinga reakcija su j gripa panasiais
reiskiniais ir odos, burnos, akiy ir lytiniy organy gleivinés iSbérimu puslelémis),
alopecija (plauky slinkimas),

hipertrichozé (padidéjes plaukuotumas),

galvos skausmas,

mieguistumas,

ataksija (negaléjimas koordinuoti raumeny judesiy),

kars¢iavimas.

Pranesimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, kreipkités j gydytoja,
vaistininkg arba slaugytojg. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Qaialdo
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Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant dézutés po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Pirmakart atidarius buteliuka, laikykite ji ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje ir po 12 savai¢iy
i8meskite visg nesuvartotg turinj.

Buteliukg laikyti sandary.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Qaialdo sudétis

- Veiklioji medziaga yra spironolaktonas. Kiekviename suspensijos mililitre yra 10 mg
spironolaktono.

- Kitos sudedamosios dalys yra natrio benzoatas (E 211), sacharozé, natrio citratas (E 331),
citriny riig§tis monohidratas (E 330), skysta braskiy aromatiné medziaga, maskuojanti aromating
medziaga, polisorbatas 80 (E 433), 30 proc. simetikono emulsija, ksantano lipai (E 415) ir
iSgrynintas vanduo.

Zr. 2 skyriaus poskyrius ,,Qaialdo sudétyje yra natrio benzoato“, ,,Qaialdo sudétyje yra natrio* ir
»Qaialdo sudétyje yra sacharozés®.

Qaialdo iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Qaialdo yra balta arba beveik balta, klampi geriamoji suspensija.
Jis tiekiamas 150 ml stiklo buteliukuose su vaiky neatidaromu uzdoriu.

Kiekvienoje pakuotéje yra vienas buteliukas, buteliuko adapteris ir du dozavimo Svirkstai (sugraduoti
1 ml ir 5 ml turio Svirkstai).

Jusy gydytojas arba vaistininkas patars Jums, kurj Svirkstg naudoti, atsizvelgiant j paskirtg vaisto dozg.

Registruotojas

Nova Laboratories Ireland Limited
3rd Floor Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Airija

Gamintojas

Pronav Clinical Ltd.

Unit 5

Dublin Road Business Park
Carraroe, Sligo

F91 D439

Airija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
https://www.ema.europa.eu.
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IV PRIEDAS

MOKSLINES ISVADOS IR REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO (-U)
SALYGU KEITIMO PAGRINDAS
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Mokslinés iSvados

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), atsizvelgdamas j PRAC parengta
spironolaktono periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita,
padaré toliau iSdéstytas mokslines iSvadas.

Atsizvelgiant | turimus literattiros duomenis, ir atsizvelgiant j mitotano ES PCS pazenklintg
informacija, PRAC mano, kad priezastinis rySys tarp spironolaktono ir sumazéjusios mitotano
koncentracijos plazmoje antinks¢iy zievés karcinoma sergantiems pacientams, gydomiems mitotanu
yra bent jau pagrijstai galimas. PRAC padaré¢ iSvada, kad reikia atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra spironolaktono, informacinius dokumentus.

Perziiiréjes PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pritaria
PRAC bendrosioms i§vadoms ir argumentams, kuriais pagrista §i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas
Remdamasis mokslinémis i§vadomis dél spironolaktono, CHMP laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra spironolaktono, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su

salyga, kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CHMP rekomenduoja pakeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.
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