I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Qaialdo 10 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml suspensijas satur 10 mg spironolaktona (spironolactone).
Katra 150 ml pudele satur 1500 mg spironolaktona.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Sis zales satur 0,75 mg natrija benzoata un 400 mg saharozes katra ml.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai
Balta Iidz gandriz balta, viskoza suspensija iekskigai lietoSanai.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Refraktaras ttiskas, kas saistita ar sastréguma sirds mazsp&ju, arstésana; aknu ciroze ar ascitu un tusku,
laundabigs ascits, nefrotiskais sindroms, primara aldosteronisma diagnostika un arsté$ana, esenciala
hipertensija.

Jaundzimusos, bérnus un pusaudzus drikst arstét tikai pec pediatrijas specialista konsultacijas.
Pieejami ierobezoti dati par lietoSanu berniem (skatt 5.1. un 5.2. apakSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas
Pieaugusie

Sastréeguma sirds mazspéja ar tisku

Parasta deva — 100 mg/diena. Sarezgitos vai smagos gadijumos devu var pakapeniski palielinat Iidz
200 mg/diena. Kad tiiska tick kontrol&ta, parastais uzturosais Iimenis ir no 75 mg/diena Iidz

200 mg/diena.

Smaga sirds mazspéja kopa ar standarta terapiju (Nujorkas Sirds asociacijas klasifikacija, III-1V
klase)

Pamatojoties uz randomizeto aldaktona noverte$anas petijumu (randomized aldactone evaluation
study - RALES), arst€Sana kopa ar standarta terapiju jauzsak ar spironolaktona 25 mg devu vienreiz
diena pacientiem ar kalija Iimeni seruma < 5,0 mEq/l un kreatinina limeni seruma < 2,5 mg/dl.
Pacientiem, kuri panes 25 mg vienu reizi diena, devu var palielinat 1idz 50 mg vienu reizi diena
atbilstosi kliniskajam indikacijam. Pacientiem, kuri nepanes 25 mg vienu reizi diena, devu var
samazinat Iidz 25 mg katru otro dienu. Noradijumus par kalija un seruma kreatinina Iimena kontroli
skatit 4.4. apakSpunkta.

Aknu ciroze ar ascitu un tisku
Ja Na'/K" attieciba urina ir lielaka par 1,0 — 100 mg diena. Ja attieciba ir mazaka par 1,0 — no



200 mg/diena lidz 400 mg/diena. UzturéSanas deva janosaka individuali.

Laundabigs ascits
Sakotngja deva parasti no 100 mg/diena Iidz 200 mg/diena. Smagos gadijumos devu var pakapeniski
palielinat 11dz 400 mg/diena. Kad tuska tiek kontrol&ta, uzturosa deva janosaka individuali.

Nefrotiskais sindroms

Parasta deva — no 100 mg/diena lidz 200 mg/diena. Nav pieradits, ka spironolaktons biitu
pretiekaisuma lidzeklis un ietekmétu pamatpatologisko procesu. So zalu lietoana ir ieteicama tikai
tad, ja glikokortiko1di pasi par sevi nav pietickami efektivi.

Primara aldosteronisma diagnostika un drstésana
Spironolaktonu var izmantot ka sakotn&ju diagnostikas pasakumu, lai sniegtu prezumgjosus
pieradijumus par primaro hiperaldosteronismu, kamér pacienti lieto normalu uzturu.

o Garais tests: spironolaktonu lieto deva pa 400 mg diena 3 Iidz 4 nedglas. Hipokaliemijas un
hipertensijas korigé$ana sniedz prezumptivus pieradijumus primara hiperaldosteronisma
diagnozei.

o Isais tests: spironolaktonu lieto deva pa 400 mg diena 4 dienas. Ja kalija Iimenis seruma

paaugstinas spironolaktona ievadiSanas laika, bet samazinas, kad spironolaktona lietosana tiek
partraukta, jaapsver primaras hiperaldosteronisma prezumptiva diagnoze.

P&c hiperaldosteronisma diagnozes noteikSanas, izmantojot precizakas testéSanas procediras,
spironolaktonu var lietot deva no 100 mg lidz 400 mg diena, gatavojoties operacijai. Pacientiem, kurus
uzskata par nepiemerotiem operacijai, spironolaktonu var lietot ilgstoSai uzturosai terapijai mazakaja
efektivaja deva, kas noteikta konkrétajam pacientam.

Esenciala hipertensija

Parasta deva — no 50 mg/diena Iidz 100 mg/diena, ko sarezgitos vai smagos gadijumos var
pakapeniski palielinat ik péc 2 ned€lam lidz 200 mg/diena. Arstéana jaturpina 2 nedélas vai ilgak, jo
adekvata atbildes reakcija var nebiit sasniegta pirms §1 laika. Deva péc tam japielago atbilstosi pacienta
atbildes reakcijai.

Ipasas populdcijas

Gados vecaki cilvéki

Arstesanu ieteicams sakt ar zemako devu un titrét uz augsu, ka nepiecieSams, lai sasniegtu maksimalo
ieguvumu. Jaievero piesardziba, ja ir smagi aknu un nieru darbibas traucg€jumi, kas var ietekmé&t
spironolaktona metabolismu un izdaliSanos.

Nieru/aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem nieru darbibas trauc&jumiem (glomerularas filtracijas atrums (GFA) 60—

90 ml/min) ir jasak lietot mazakaja deva. Ciesi jauzrauga kalija [imenis seruma un nieru darbiba.
Spironolaktons ir kontrindic&ts pacientiem ar vidéji smagiem (GFA 30-< 60 ml/min) Iidz smagiem
(GFA < 30 ml/min) nieru darbibas traucgjumiem (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

Ta ka aknu darbibas traucjumi var samazinat spironolaktona un ta metabolitu izdaliSanos, pacientiem
ar aknu darbibas traucgjumiem arstéSana jauzsak ar viszemako devu un titréSana javeic 1€ni. Pacienti
janovero, lai konstat@tu, vai nerodas ar devu saistitas blakusparadibas (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Uzsaciet arst€Sanu ar mazako devu un pielagojiet to, nemot vera atbildes reakciju un panesamibu

(skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

Diuréze sastréguma sirds mazspg&jas gadijuma, ascits, tiiska un nefrotiskais sindroms.

o Jaundzimusajiem: 1-2 mg/kg/diena 1-2 dalitas devas.

o Zidainiem vai be€rniem no 1 ménesa lidz 18 gadiem: 1-3 mg/kg diena 1-2 dalitas devas
(maksimali 200 mg diena).



Primars hiperaldosteronisms; rezistents ascits.
e JaundzimusSajiem: drikst lietot ne vairak ka 7 mg/kg diena.
e Zidainiem un bérniem no 1 ménesa Iidz 18 gadiem: var lietot ne vairak ka 9 mg/kg diena
(kopa ne vairak ka 400 mg diend).

Jaundzimusos, bérnus un pusaudzus drikst arstét tikai péc pediatrijas specialista konsultacijas.
Pieejami ierobezoti dati par lietoSanu bérniem (skatit 5.1. un 5.2. apakSpunktu).

Zemak eso$aja pediatriskaja tabula dazadam vecuma grupam, masai un devam ir paradits devas (mg)
parrekins uz tilpumu (ml), izmantojot divas peroralas Slirces.

1. tabula. Devas (mg) parrékins uz tilpumu (ml), izmantojot $lirci iekSkigai lieto§anai. Tiek
paraditas dienas devas.

Vecums Devat
. Masa* (kg) 1 mg/kg 2 mg/kg 3 mg/kg

(gadi)

mg ml mg ml mg ml
0 33 33 0,3 6,6 0,7 9,9 1,0
1 ménesis 4.5 4.5 0,5 9,0 0,9 13,5 1,4
2 ménesi 5,6 5,6 0,6 11,2 1,1 16,8 1,7
3 ménesi 6,4 6,4 0,6 12,8 1,3 19,2 1,9
4 ménesi 7,0 7,0 0,7 14,0 1,4 21,0 2,1
5 ménesi 7,5 7,5 0,8 15,0 1,5 22,5 2,3
6 ménesi 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 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 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. procentile ze€niem iegiita no PVO (0-10 gadi) augSanas diagrammam

tDevas, kas mazakas par vai vienadas ar 10 mg, jasagatavo, izmantojot 1 ml §lirci iekskigai
lietosanai. Devas, kas lielakas par 10 mg, jasagatavo, izmantojot 5 ml §lirci iekskigai lietoSanai vai
abu slir¢u kombinaciju (ietonétas Siinas).

LietoSanas veids

Spironolaktons jalieto kopa ar malftiti.

Sis zales ir paredzétas iekskigai lietosanai. Pirms lietosanas pudelite ir riipigi jasakrata, lai veiktu
suspensijas atkartotu redisperg€sanu.

Lai precizi nomeritu izrakstitas iekskigi lietojamas suspensijas devu, ir pievienotas divas dozgSanas
Slirces (viena ml §lirce un 5 ml $lirce).

Mazaka 1 ml §lirce ir paredzéta devu mérisanai, kas ir mazakas vai vienadas ar 10 mg. Slirce ir
atziméta ar 0,1 ml iedalam, kas lauj dozet 1 mg deva.

Lielaka 5 ml §lirce ir paredzéta devu, kas parsniedz 10 mg, mérisanai. Slircei ir gradacijas ik péc
0,2 ml (2 mg), un ta ir atzime&ta ar 1 ml un 2,5 ml iedalam. Katrs 1 ml satur 10 mg spironolaktona.



Veselibas apriipes specialistam ir janorada pacientam vai apripétajam, kuru $lirci lietot, lai
nodros$inatu pareizu tilpumu.

Veselibas apriipes specialistam jaiesaka pacientam vai apriipetajam ielikt Slirces galu mut€ un aiz
vaiga un saturu viegli atbrivot. Lai palidz&tu precizi un konsekventi novadit devu Iidz kungim, péc
katras spironolaktona devas ir jadzer tidens.

Pieaugusajiem bez riSanas griitibam var biit piemerotakas un ertakas cietas zalu formas iekskigai
lietoSanai.

4.3. Kontrindikacijas
Spironolaktons ir kontrindicéts pieaugusajiem un bérniem, kuriem ir

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam
- Akiita nieru mazspé&ja, nozimigi nieru darbibas traucéjumi (GFA < 30 ml/min), aniirija

- Adisona slimiba

- Hiperkaliemija (> 5,5 mEq/l)

- Vienlaiciga eplerenona lietoSana

- Pediatrijas pacientiem ar vid&ji smagiem lidz smagiem nieru darbibas traucgjumiem

Spironolaktonu nedrikst lietot vienlaikus ar citiem kaliju saturoSiem diurétiskiem lidzekliem, un kaliju
saturoSus uztura bagatinatajus nedrikst lietot regulari kopa ar spironolaktonu, jo var izraisit
hiperkaliemiju.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Skidruma un elektrolitu stavokla monitorings

Pacientiem, kurus arstg ar So lidzekli, ir vajadziga regulara uzraudziba, uzraugot Skidruma un
elektrolitu stavokli. Ir ieteicams periodiski noteikt seruma elektrolitus, jo ir iesp&jama hiperkalémija,
hiponatriemija un iespg&jama parejosa urinvielas slapekla (blood urea nitrogen - BUN) limena
paaugstinasanas asinis, jo Tpasi gados vecakiem cilvékiem un/vai pacientiem ar jau esoSiem nieru vai
aknu darbibas traucgjumiem.

Lidzeklis jalieto Tpasi piesardzigi gados vecakiem pacientiem vai pacientiem ar iesp&jamu urincelu
obstrukciju vai traucg€jumiem, kas padara vinu elektrolitu lidzsvaru nedrosu.

Spironolaktona lietoSana vienlaicigi ar citiem kaliju aizturoSiem diurétiskiem lidzekliem, angiotenzina
konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoriem, nesteroidiem pretickaisuma lidzekliem, angiotenzina II
antagonistiem, aldosterona blokatoriem, heparinu, mazmolekularo heparinu vai citam zalém vai
apstakliem, kas izraisa hiperkaliemiju, kaliju saturo$am uztura piedevam, ar kaliju bagatu uzturu vai
kaliju saturoSiem sals aizstajejiem, var izraisit smagu hiperkaliemiju (skatit 4.5. apakSpunktu).

Hiperkal&mija var rasties arT pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem. Tas var izraisit sirds aritmijas,
kas reizém ir letalas.

Ir zinots, ka daziem pacientiem ar dekompens&tu aknu cirozi, pat tad, ja nieru darbiba ir normala,
noverota atgriezeniska hiperhlorémiska metaboliska acidoze, parasti saistiba ar hiperkali€miju.

AtskaidiSanas hiponatri€mija var rasties kombinacija ar citiem diurétiskiem Iidzekliem (skatit
4.5. apakSpunktu).

Hiperkali€mija pacientiem ar smagu sirds mazspéju

Hiperkali€mija var biit letala. Ir loti svarigi uzraudzit un kontrol&t kalija [imeni seruma pacientiem ar
smagu sirds mazsp&ju, kuri sanem spironolaktonu. Izvairieties no citu kalijsaudzgjoso diurétisko
lidzeklu lietoSanas. Izvairieties lietot peroralos kalija uztura bagatinatajus pacientiem, kuriem kalija
Iimenis seruma ir > 3,5 mEq/1. leteicama kalija un kreatinina kontrole ir 1 nedgla p&c spironolaktona



lietoSanas uzsaks$anas vai devas palielinaSanas, reizi ménesi pirmajos 3 ménesos, reizi ceturksni gada
laika un p&c tam reizi 6 ménesos. Apturiet vai partrauciet arstéSanu, ja kalija limenis seruma > 5 mEq/1
vai kreatinina ltmenis seruma > 4 mg/dL (skatit 4.2. apakSpunktu).

Vienlaiciga lieto$ana ar sirds glikozidiem vai hipotensiviem lidzekliem

Si lidzekla vienlaicigai ievadianai ar sirds glikozidiem vai hipotensiviem lidzekliem var bat
nepiecieSama So zalu pielagoSana (skatit 4.5. apakSpunktu).

Urinviela

Spironolaktona lietoSanas laika var novérot atgriezenisku urinvielas Itmena paaugstinasanos asinis,
1pasi nieru darbibas traucgjumu gadijuma.

Pediatriska populacija

Berniem ar hipertensiju un vieglu nieru mazspgju hiperkalieémijas riska del kalijsaudzgjosie diuretiskie
lidzekli ir jalieto piesardzigi. Spironolaktons ir kontrindicéts lietoSanai pediatrijas pacientiem ar vidgji
smagiem vai smagiem nieru darbibas traucg€jumiem (skatit 4.3. apakSpunktu).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Natrija benzoats

Sis zales satur 0,75 mg natrija benzoata katra 1 ml, kas ir [idzveértigs 112,5 mg/150 ml. Bilirubinémijas
palielinasanas péc ta atvienoSanas no albumina var pastiprinat jaundzimuso dzelti, kas var attistities
par kodolu dzelti (nekonjugéta bilirubina noguldijumi galvas smadzenu audos).

Natrijs

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) ieteicamaja devu diapazona,- batiba tas ir “natriju
nesaturoSas”.

Saharoze

Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes nepanesibu, glikozes-galaktozes
malabsorbciju vai saharazes-izomaltazes nepietickamibu. Ta ka §Ts zales satur 400 mg saharozes viena
ml, tas janem vera, nosakot dienas devu. Tas jaievero pacientiem ar cukura diab&tu. Qaialdo 10 mg/ml
var kait€t zobiem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbiba, kas ietekmé $o zalu lietoSanu

Mijiedarbiba, kas ietekmé kalija homeostazi

Vienlaiciga zalu lietoSana, par kuram zinams, ka tas izraisa hiperkaliémiju (piem&ram, lizinoprils,
valsartans, indometacins) un spironolaktons, var izraisit smagu hiperkalieémiju.

Turklat trimetoprima/sulfametoksazola (kotrimoksazola) vienlaiciga lietoSana kopa ar spironolaktonu
var izraistt kliniski butisku hiperkalémiju.

AKE inhibitori mazina aldosterona veidoSanos, tapéc tos nevajadzetu lietot kopa ar spironolaktonu, jo
1pasi pacientiem ar izteiktiem nieru darbibas traucgjumiem.

Ir zinots par hiperkalémisko metabolisko acidozi pacientiem, kuri lietoja spironolaktonu vienlaikus ar
amonija hloridu vai kolestiraminu.



Mijiedarbiba, kas mazina spironolaktona natrijuretisko iedarbibu

Nesteroidie pretiekaisuma lidzekli, piemeéram, acetilsalicilskabe, indometacins un mefenaminskabe,
var mazinat diur€tisku Iidzeklu natrijurétisko efektivitati, inhibg&jot prostaglandinu sint€zi caur nierém,
un ir pieradits, ka tie pavajina spironolaktona diur&tisko iedarbibu.

Mijiedarbiba, kas ietekmé citu zalu lietoSanu

Jaizvairas no vienlaicigas lietoSanas ar karbenoksolonu vai litija saliem.
Spironolaktons saistas ar androgéna receptoru un var paaugstinat prostatas specifisko antigéna (PSA)
Iimeni ar abirateronu arstetiem prostatas véza pacientiem. Nav ieteicams lietot kopa ar abirateronu.

Pastiprina citu diurétisko Iidzeklu un antihipertensivo zalu iedarbibu, un, pievienojot arsteSanas
reZimam spironolaktonu, to deva var biit jasamazina par aptuveni 50 % un p&c tam japielago péc
nepiecieSamibas. Vienlaiciga lietoSana ar sirds glikozidiem var radit nepiecieSsamibu pielagot So zalu
devas.

Ir pieradits, ka spironolaktons palielina digoksina pussabruksanas periodu. Ir zinots, ka spironolaktons
palielina seruma digoksina koncentraciju un traucé veikt noteiktas seruma digoksina parbaudes.
Pacientiem, kas sanem digoksinu un spironolaktonu, digoksina atbildes reakcija jakontrol€, izmantojot
citus Iidzeklus, nevis digoksina koncentraciju seruma, ja vien nav pieradits, ka spironolaktona terapija
neietekmg lietoto digoksina testu. Ja tiek pieradita nepiecieSamiba pielagot digoksina devu, pacienti
ripigi jauzrauga, lai konstatetu pastiprinatu vai samazinatu digoksina iedarbibu.

Spironolaktons samazina asinsvadu reakciju uz noradrenalinu.

Arstgjot pacientus, kam arsté3anas laika ar spironolaktonu veic viet&jo vai vispargjo anestéziju,
jaievero piesardziba.

Spironolaktons uzlabo antipirina metabolismu.

Fluorimetriskos testos spironolaktons var traucét noteikt savienojumus ar [idzigam fluorescences
Ipasibam.

Spironolaktons var samazinat mitotana Itmeni plazma pacientiem ar virsnieru garozas karcinomu, kuri
arstéti ar mitotanu, un to nedrikst lietot vienlaikus ar mitotanu.

4.6. Fertilitate, griitniectba un baroSana ar kriuti

Griitnieciba

Nav veikti spironolaktona pétijumi griitniecém. P&tijumi ar dzivniekiem liecina par reproduktivo
toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Qaialdo nav ieteicams lietot griitniecibas laika un sievietém

reproduktiva vecuma, kuras nelieto kontracepcijas lidzeklus.

Baro$ana ar kriti

Kanrenons izdalas mates piena. Qaialdo nedrikst lietot baroSanas ar kriiti laika.

Fertilitate

Pétfjumi ar dzivniekiem liecina, ka spironolaktons var pasliktinat fertilitati (skatit 5.3. apak$punktu).
4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Ir zinots, ka daziem pacientiem noveroja miegainibu un reiboni. Ieteicams ieverot piesardzibu, vadot
transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus, 11dz tiek noteikta reakcija uz sakotngjo arstésanu.



4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezakas spironolaktona blakusparadibas ir hiperkaliemija, par ko zinots 17,5 % pacientu, jo Tpasi
pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem vai pacientiem, kuri vienlaicigi sanem AKE inhibitorus vai
angiotenzina II antagonistus; ginekomastija un sapes kritis, par ko zinots 9 % virieSu.

Kliiskajos pétijumos un arsteésanas laika ar spironolaktonu ir noveérotas $adas nevélamas
blakusparadibas ar $adu biezumu: loti biezi (> 1/10), biezi (= 1/100 lidz < 1/10), retak (= 1/1000 Iidz <
1/100), reti (> 1/10 000 Iidz < 1/1000), loti reti (< 1/10 000), nav zinams (nevar noteikt p&c
pieejamiem datiem). 2. tabula talak sniegtie dati atbilst MedDRA organu sistému klasifikacijai un
biezumam. Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas ir noraditas to nopietnibas

samazinajuma seciba.

2. tabula. Nevelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Organu sistemu BieZums Nevelamas blakusparadibas
klasifikacija
Labdabigi, Retak Labdabigs krits
laundabigi audzgjs
un neprecizeti (virieSiem)
audzgji
(ieskaitot cistas
un polipus)
Asins un Nav zinams Leikopénija
limfatiskas Agranulocitoze
sisteémas Trombocitopénija
trauc&jumi Anémija
Eozinofilija
Purpura
Vielmainas un Loti biezi Hiperkaliemija***
uztures Retak Elektrolttu
traucjumi lidzsvara traucgjumi
Psihiskie traucgjumi Biezi Apjukuma stavoklis
Nav zinams Dzimumtieksmes traucgjumi
Nervu sist€mas Biezi Reibonis
traucgjumi Nav zinams Ataksija
Galvassapes
Miegainiba
Letargija
Kunga-zarnu trakta Biezi Slikta diisa
trauc€jumi Nav zinams Kunga-zarnu trakta trauc&jumi
Aknu un zults izvades sist€émas | Retak Aknu darbibas
trauc&jumi trauc&jumi
Adas un Biezi Nieze
zemadas Izsitumi
audu bojajumi Retak Natrene
Nav zinams Toksiska epidermala nekrolize
(TEN)
Stivensa-DZonsona
sindroms

Zalu izraistta reakcija ar
eozinofiliju un sistemiskiem
simptomiem (DRESS)
Pemfigoids




Alopécija
Hipertrihoze
Skeleta-muskulu un saistaudu Biezi Muskulu spazmas
sistémas bojajumi
Nieru un urinizvades sistémas Biezi Akiits nieru bojajums
traucjumi
Reproduktivas sisteémas Biezi Ginekomastija*
trauc€jumi un Sapes kritr**
kriits slimibas Retak Menstruaciju
traucgjumi
Nav zinams Impotence
Vispargji Biezi Nespeks
traucgjumi un Nav zinams Zalu izraisits drudzis
reakcijas
ievadiSanas vieta
* Saistiba ar spironolaktona lietoSanu var atfistities ginekomastija. Tas attistiba, Skiet, ir saistita

gan ar devas limeni, gan terapijas ilgumu un parasti ir atgriezeniska, ja zalu lietoSana tiek
partraukta. Retos gadijumos kriits dziedzera palielinaSanas var saglabaties.

**  Kliniskajos p&tijumos par sapem kriitT virieSiem zinots biezak neka sievieteém.

**% - Aritmija, sapes kriitts, slikta dti$a, caureja, parest€zija, vajums, §laugana paralize vai muskulu
spazmas un tas var but griti kltniski atskirt no hipokali€mijas. Visagrinakas specifiskas kalija
trauc€jumu pazimes ir izmainas elektrokardiografija.

Pediatriska populacija

Sagaidams, ka nevélamo blakusparadibu biezums, veids un smagums bérniem bis Iidzigs ka
pieaugusajiem.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti novérota. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot
par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to
nacionalas zinoSanas sist€mas kontaktinformaciju.

4.9. PardozeSana

Simptomi

Akiita pardozeSana var izpausties ka miegainiba, garigs apjukums, slikta duisa, vemsana, reibonis,
caureja vai makulopapulozi vai eritematozi izsitumi. Var rasties dehidratacija. Var izraisit
hiponatriémiju vai hiperkali€émiju, bet maz ticams, ka §1s blakusparadibas varétu bt saistitas ar akiitu
pardozesanu. Par hiperkaliemijas simptomiem skatit 4.8. apaksSpunktu.

ArstéSana

Nav identificets specifisks antidots. Spironolaktona lietoSana ir japartrauc. Uzlabojumi ir gaidami p&c
zalu lietoSanas partraukSanas. Var biit nepiecieSami vispargji uzturosi pasakumi, tostarp Skidruma un
elektrolitu aizvietosana. Hiperkaliémijas gadijuma jasamazina kalija uznemsana, janozime kaliju
izdaloSos diuretiskus lidzeklus, intravenozi jaievada glikozi kopa ar regularu insulimu vai peroraliem
jonu apmainas svekiem.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS


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

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: diurétiskie Iidzekli, aldosterona antagonisti un citi kalijsaudzgjosie
lidzekli, ATK kods CO3DAO1

Darbibas mehanisms

Spironolaktons, ka konkurgjoss aldosterona antagonists, palielina natrija izdaliSanos, bet samazina
kalija zudumu distalaja nieru kanalina. Tam piemit pakapeniska un ilgstosa iedarbiba, un maksimala
reakcija parasti tiek sasniegta pec 2 Iidz 3 dienu arsteSanas. Spironolaktona kombinacija ar parastu,
proksimali funkciongjosu diurgtisku lidzekli parasti veicina diurézi bez parmeriga kalija zuduma.

Kliniska efektivitate un droSums

Smaga sirds mazspeja

RALES bija starptautisks, dubultmaskets petijums, kura piedalijas 1663 pacienti ar izsviedes frakciju
< 35 %, anamné&ze Nujorkas Sirds asociacijas (NYHA) IV klases sirds mazsp&ju 6 ménesu laika un
III- IV klases sirds mazsp&ju randomizacijas laika. Visiem pacientiem bija jalieto cilpas diurétisks
lidzeklis un, ja to panes, AKE inhibitors. Tika izsl&gti pacienti ar seruma kreatintnu > 2,5 mg/dL vai
nesenu pieaugumu par 25 %, vai sakuma kalija [imeni seruma > 5,0 mEq/l. Pacienti tika randomizéeti
attieciba 1:1, lai sanemtu 25 mg spironolaktona perorali vienreiz diena vai atbilstosu placebo.
Pacientiem, kuri panesa 25 mg vienreiz diena, atbilstosi kltniskam indikacijam deva tika palielinata
11dz 50 mg vienreiz diena. Pacientiem, kuri nepanesa 25 mg devu vienreiz diena, deva tika
samazinata Iidz 25 mg katru otro dienu. Primarais mérka kriterijs attieciba uz RALES bija laiks Iidz
visu c€lonu mirstibai. RALES lietosana tika izbeigta priekslaicigi, péc vidgji 24 meénesus ilgas
noverosanas, jo planota starpposma analize tika konstat€ts nozimigs mirstibas samazinajuma
ieguvums. Spironolaktons samazinaja naves risku par 30 % salidzinajuma ar placebo (p < 0,001—

95 % ticamibas intervals 18 %—40 %). Spironolaktons samazinaja sirds naves, galvenokart peksnas
naves un progresgjosas sirds mazspéjas izraisitas naves risku par 31 % salidzinajuma ar placebo

(p <0,001-95 % ticamibas intervals 18 %—42 %).

Spironolaktons samazinaja art hospitalizacijas risku kardialu iemeslu dél (defingts ka sirds mazspg&jas
paasinasanas, stenokardijas, kambaru aritmijas vai miokarda infarkts) par 30 % (p < 0,001-95 %
ticamibas intervals 18—41 %). NYHA klases izmainas bija labveligakas, lietojot spironolaktonu:
spironolaktona grupa petijuma beigas NYHA klase uzlabojas 41 % pacientu un pasliktinajas 38 %
pacientu, salidzinot ar uzlaboSanos 33 % pacientu un pasliktinasanos 48 % pacientu placebo grupa

(p <0,001).

Pediatriska populacija

Trikst butiskas informacijas no kliniskajiem p&tfjumiem par spironolaktonu bérniem. Tam par
iemeslu ir vairaki faktori: dazi p&tijumi, kas veikti pediatriskaja populacija, spironolaktona lictoSana
kombinacija ar citiem lidzekliem, neliels pacientu skaits, kas izvertets katra petijjuma, un dazadas
pétitas indikacijas. Ieteicamas devas pediatrija pamatojas uz klinisko pieredzi un gadijumu izpéti, kas
dokumentgta zinatniskaja literatiira.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Spironolaktons labi uzsticas perorali un galvenokart tick metabolizets par aktiviem metabolitiem —
s€ru saturoSiem metabolitiem (80 %) un dalgji par kanrenonu (20 %). Lai gan spironolaktona
pussabruks$anas laiks plazma ir 1ss (1,3 stundas), aktivo metabolitu pussabruksanas periods ir ilgaks

(no 2,8 Iidz 11,2 stundam).

Pediatriska populacija

Farmakokingtikas dati par lietoSanu be&rnu mérkgrupa nav pieejami. leteicamas devas pediatrija
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pamatojas uz klinisko pieredzi un gadijumu izpéti, kas dokument€ta zinatniskaja literattra.
5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Kancerogenitate

Perorali lietots spironolaktons ir tumorogens p&tijumos par lietoSanu ar uzturu, kas veikti ar Zurkam,
un ta proliferativa iedarbiba izpauzas endokrinajos organos un aknas. 18 ménesu pétijuma, izmantojot
devas, aptuveni, 50, 150 un 500 mg/kg/diena (kas attiecigi, aptuveni, atbilst 1 x, 4 x un 12 x
maksimalai ieteicamai dienas devai 400 mg/diena cilvékiem, pamatojoties uz kermena virsmas
laukumuy), statistiski nozimigi palielinajas labdabigu vairogdziedzera un s€klinieku adenomu un, Zurku
téviniem, ar devu saistits proliferativu izmainu pieaugums aknas (tostarp hepatocitomegalijas un
hiperplastisko mezglinu palielinaSanas). 24 ménesu ilgos p&tijumos, kuros zurkam ievadija aptuveni
10, 30, 100 un 150 mg/kg/diena spironolaktona devas (kas attiecigi, aptuveni, atbilst 0,2 x, 0,7 x un 2 x
maksimalai ieteicamai dienas devai 400 mg/diena, pamatojoties uz kermena virsmas laukumu),
proliferativas ietekmes diapazons ietvéra bitisku aknu §tinu adenomu un s€klinieku intersticialo $iinu
audzgju palielinasanos t€viniem, ka arT ieveérojamu vairogdziedzera folikularo $tinu adenomu un
karcinomu palielina$anos abiem dzimumiem. Konstatgja arT statistiski nozimigu labdabigu dzemdes
endometrija stromas polipu palielinasanos matitem.

No devas atkarigu (vairak neka 30 mg/kg/diena) mieloleikozes sastopamibu noveroja zurkam, kuras

1 gadu &dienreizes sanéma kalija kanrenoata (savienojums, kas ir kimiski [1dzigs spironolaktonam un
kura primarais metabolits — kanrenons — ir arT galvenais spironolaktona metabolits cilvekam) dienas
devas. Divu gadu pétijumos ar Zurkam kalija kanrenoata iekskiga lietoSana bija saistita ar mieloleikozi
un aknu, vairogdziedzera, s€klinieku un piena dziedzeru audzgjiem.

Genotoksicitate

Ne spironolaktons, ne kalija kanreonats neradija mutag€nus efektus, veicot testus ar bakterijam vai
rauga sénitem. Bez metaboliskas aktivacijas nav pieradita ne spironolaktona, ne kalija kanrenoata
mutagenitate ziditaju testos in vitro. Zinots, ka metaboliskas aktivacijas gadijuma spironolaktons ir
negativs dazos ziditaju mutagenitates testos in vitro un pozitivs citos mutagenitates testos ziditajiem in
vitro. Metabolisma aktivacijas klatbiitn€ ir zinots, ka kalija kanrenoatam dazos ziditaju testos in vitro ir
bijis pozitivs, testgjot mutagenitati, bet citos — neparliecino§s un negativs — vél citos.

Toksiska ietekme uz fertilitati un reproduktivo sistému

Tr1s ménesus ilga reproduktivitates petijuma, kura zurku matites sanéma spironolaktona devu 15 un
50 mg/kg/diena (kas attiecigi, aptuveni, atbilst 0,4x un 1x maksimalai ieteicamai dienas devai

400 mg/diena cilvekiem, pamatojoties uz kermena virsmas laukumu), netika noverota ietekme uz
parosanos un fertilitati, bet mazliet palielinajas nedzivi dzimusu mazulu rasanas biezums, lietojot
50 mg/kg/diena.

Spironolaktonam nebija teratogénas ietekmes uz pelém. TruSiem, kuri sanéma spironolaktonu, bija
samazinats apaugloSanas ITmenis, paaugstinats uzsuksanas raditajs un mazaks dzivu jaundzimu$o
skaits. Zurkam netika novérota embriotoksiska iedarbiba, lietojot liclas devas, bet tika zinots par
ierobeZotu, ar devu saistitu hiponatriémiju un samazinatu ventralo prostatas un séklas ptsliSu masu
téviniem, ka arf palielinatu luteiniz&josa hormona sekréciju un olnicu un dzemdes masu matitem. Cita
zalu petijuma ar zurkam tika zinots par argjo dzimumorganu feminizaciju viriska dzimuma augliem.
Injicgjot zurku matitem (100 mg/kg/diena 7 dienas, intraperitoneali) (apméram 2 x maksimala
cilvékiem ieteicama dienas deva 400 mg/diena, pamatojoties uz kermena virsmas laukumu), tika
konstatets, ka spironolaktons palielina estrala (mekl€sanas) cikla ilgumu, paildzinot diestrus fazi
(pecmeklesanas faze) arsteéSanas laika un ierosinot konstantu diestrus fazi 2 nedélu noverosanas
perioda péc arstésanas. ST ietekme bija saistita ar aizkavétu olnicu folikula attistibu un cirkulgjosa
estrogéna Iimena pazeminasanos, kas, ka sagaidams, pasliktinatu parosanos, fertilitati un auglibu.
Spironolaktons (100 mg/kg/diena) (aptuveni 1 x maksimala cilvekiem ieteicama dienas deva

400 mg/diena, pamatojoties uz kermena virsmas laukumu), ievadot intraperitoneali pelu matit€m

2 nedélu kopdzives perioda ar nearstétiem téviniem, samazinaja apaugloto parojosos pelu skaitu
(ietekme, par kuru liecina ovulacijas inhib&Sana) un samazinaja implant&to embriju skaitu grisnam
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pelém (ietekme, par kuru liecina implantacijas inhib&Sana), un 200 mg/kg (aptuveni 2 x maksimala
cilvékam ieteicama dienas deva 400 mg/diena, pamatojoties uz kermena virsmas laukumu) ari
palielinaja latentuma periodu lidz parosanai.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija benzoats (E 211)

Saharoze

Natrija citrats (E 331)

Citronskabes monohidrats (E 330)

Zemenu aromatizetajs, SkidraisMaskg&josais aromatizetajs

Polisorbats 80 (E 433)

Simetiona emulsija 30 %

Ksantana sveki (E 415)

Attirits tidens

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojams.

6.3. Deriguma termins

Neatvérta pudele: 2 gadi

P&c pirmas atversanas: uzglabat pudeli ciesi aizvertu un temperatiira Iidz 25 °C. Neizlietoto saturu
izmest pec 12 nedelam.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Pirms pirmas atvérSanas $im zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Informaciju par uzglabasanas nosacijumiem peéc pirmas atversanas skattt 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Dzintarkrasas III klases stikla pudele ar aizzimogotu bérniem neatveramu vacinu (augsta bltvuma
polietiléna - ABPEar paplasinatu polietiléna ieliktni). Pudel€ ir 150 ml iekSkigi lietojamas suspensijas.

Katra iepakojuma ir viena pudele, zema bltvuma polietilena (ZBPE) pudeles adapteris un 2 dozgSanas
Slirces (1 ml $lirce, kas graduéta pa 0,01 ml, un 5 ml $lirce, kas gradué&ta pa 0,2 ml).

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par riko$anos

Pirms lietoSanas pudele riipigi jasakrata, lai nodroSinatu, ka suspensija iekskigai lietoSanai ir labi
sajaukta.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstos$i vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Nova Laboratories Ireland Limited
3" Floor, Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

12



Irija
8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1731/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2023. gada 26. maijs

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.cu
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IT PIELIKUMS

RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Pronav Clinical Ltd.

Unit 5

Dublin Road Business Park
Carraroe, Sligo

F91 D439

Irija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales (skattt [ pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojami droSuma zinojumi (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. modult ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

| 1. ZALUNOSAUKUMS

Qaialdo 10 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai
spironolactone

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 ml suspensijas satur 10 mg spironolaktona.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT natrija benzoatu un saharozi. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija iekskigai lietoSanai
150 ml

Pudele

Pudeles adapteris

1 ml un 5 ml dozg&sanas §lirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Lietojiet atbilsto$i arsta noradijumiem, izmantojot pievienotas dozgSanas §lirces.
Pirms lietosanas pudeli kartigi sakratit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
Izmest péc 12 nedélam pec pirmas atversanas.
Atversanas datums:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

P&c pirmas atvérSanas uzglabat pudeli ciesi aizvertu temperatira lidz 25 °C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nova Laboratories Ireland Limited
3rd Floor

Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1731/001

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Qaialdo

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELITES MARKEJUMS

| 1. ZALUNOSAUKUMS

Qaialdo 10 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai
spironolactone

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 ml suspensijas satur 10 mg spironolaktona.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT natrija benzoatu un saharozi. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija iekskigai lietoSanai
150 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Lietojiet atbilsto$i arsta noradijumiem, izmantojot pievienotas dozgSanas §lirces.
Pirms lietosanas pudeli kartigi sakratit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
Izmest péc 12 nedélam péc pirmas atversanas.
Atversanas datums:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

P&c pirmas atverSanas uzglabat pudeli ciesi aizvertu temperatiira lidz 25 °C.
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10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Nova Laboratories Ireland Limited
3rd Floor

Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Irija

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1731/001

13.

SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.

IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Qaialdo 10 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai
spironolactone

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Qaialdo un kap&c tas lieto

2. Kas Jums jazina pirms Qaialdo lietoSanas
3. Kalietot Qaialdo

4. lesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Qaialdo

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Qaialdo un kapéc tas lieto

Qaialdo satur aktivo vielu spironolaktonu. Spironolaktons pieder zalu grupai, ko sauc par
“diuretiskiem Iidzekliem” (tidens tablet€m). Spironolaktons darbojas, blokgjot aldosterona —
hormona, kas palidz kontrolét idens lidzsvaru organisma, — iedarbibu. Spironolaktons izraisa
parmérigu sals un tidens izdaliSanos no organisma, bet nelauj kalija [imenim samazinaties parak zemu.
Tas samazina tiisku. Spironolaktonu lieto, lai arstétu dazadas slimibas jaundzimusajiem, berniem un
picaugusajiem.

Qaialdo lieto, lai arstetu refraktaru tiisku (pastavigu pietikumu, ko izraisa skidruma uzkrasanas, kas
nav reag€jusi uz citu arstésanu), kas saistita ar:

- sastréguma sirds mazspéju (kad sirds nesiikné asinis, ka art ar $kidruma uzkrasanos ap sirdi,
izraisot elpas tritkumu, nogurumu un potisu pietikumu);

- aknu cirozi (aknu slimibas veids) ar ascitu (§kidruma uzkrasanos védera dobuma) un tiisku
(pietikumu);

- laundabigu ascTtu (stavokli, kad skidrums, kas satur véza Siinas, uzkrajas védera dobuma);

- nefrotisko sindromu (nieru darbibas traucgjumiem, kas izraisa nieru parmérigu olbaltumvielu
izdaliSanos urina);

- esencialo hipertensiju (paaugstinatu asinsspiedienu bez zinama c€lona).

Qaialdo lieto arT, lai diagnostic€tu un arstétu primaro aldosteronismu (stavokli, kad Jiisu organisms

razo parak daudz hormona, ko dévé par aldosteronu, radot Skidruma uzkrasanos). Bérni jaarstg tikai
pediatrijas specialista vadiba.

2. Kas Jums jazina pirms Qaialdo lietoSanas
Nelietojiet Qaialdo
- ja Jums ir alergija pret spironolaktonu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;

- ja Jums ir Adisona slimiba (traucgjumi, kuru gadijuma virsnieru dziedzeri nerazo pietickami
daudz atsevisku hormonu);
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- ja Jums ir hiperkaliémija (augsts kalija Iimenis asinis);

- ja Jums ir aniirija (slimiba, kad pacients nespgj izdalit urinu vai uringét);

- ja Jums ir peksna nieru mazspgja;

- ja Jums ir smaga nieru slimiba;

- ja Jus lietojat eplerenonu (citas zales, ko lieto hiperaldosteronisma arstéSanai);

- ja lietojat kalijsaudz&joSos diurétiskos lidzeklus (zales, kas var palielinat urina veidoSanos,
nezaudgjot kaliju) vai jebkadas kalija piedevas.

Berni ar vid&ji smagu lidz smagu nieru slimibu nedrikst lietot Qaialdo.
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Qaialdo lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

- ja Jums ir nieru slimiba. Tas ir Tpasi svarigi bérniem ar hipertensiju;

- ja Jums ir aknu slimiba;

- ja esat gados vecaks pacients un/vai Jums ir aizsprostojums kermena dalas, kas savac un izvada
urinu, vai slimiba, kuras rezultata var rasties elektrolitu (salu, piem&ram, natrija, kalija, kalcija,
hlorida un bikarbonata asinis un citos $kidrumos organisma) traucgjumi;

- ja Jums ir smaga sirds mazsp&ja un Jus arste ar Qaialdo, arsts uzraudzis kalija ITmeni Jusu asinis
hiperkalémijas riska dgl, kas var biit letals. Ieteicama kalija un kreatinina uzraudziba ir 1 nedelu
p&c spironolaktona lietosanas uzsakSanas vai devas palielinasanas, péc tam reizi menesi pirmos
3 ménesus, pec tam reizi ceturksni gada laika un péc tam reizi 6 ménesos;

- ja Jums ir pasliktinata nieru darbiba vai nieru mazspgja, Jums var bit nopietni paaugstinats
kalija [imenis asinis. Tas var ietekmé&t Jusu sirds funkciju, un arkartgjos gadijumos tas var bt
letals.

Arsts vai medicinas masa regulari veiks asins analizes, lai parbauditu $kidruma un elektrolitu (kalija
un natrija) [imeni.

ArstéSana ar Qaialdo var paaugstinat kalija un asins urinvielas slapekla Iimeni (aknu un nieru darbibas
trauc€jumu markieris) un pazeminat natrija [imeni, Tpasi gados vecakiem cilvékiem un/vai pacientiem
ar sirds, nieru vai aknu darbibas traucgjumiem. Augsts kalija [Tmenis (hiperkalémija) arkartgjos
gadijumos var bt letals.

Vienlaiciga Qaialdo lieto$ana ar noteiktam zalém, piem&ram, trimetoprimu/sulfametoksazolu
(kotrimoksazolu), kalija piedevam un partiku, kura ir daudz kalija, var izraisit smagu hiperkaliémiju.

Smagas hiperkalieémijas simptomi var biit muskulu krampji, neregulars sirds ritms, caureja, slikta diisa,
reibonis vai galvassapes.

Spironolaktons var izraisit ginekomastiju (palielinatas kriitis), sapes kriitt un menstrualo ciklu
traucgjumus (neregulari cikli).

Ieteicamas veikt biezas asins analizes, Tpasi gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar nieru
darbibas trauc€jumiem.

Citas zales un Qaialdo

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varetu
lietot.

Pastastiet arstam, ja lietojat abirateronu prostatas véza arst€Sanai. Nav ieteicams lietot kopa ar
abirateronu.

Pastastiet savam arstam, ja lietojat mitotanu laundabigu virsnieru audzgju arstésanai. Sis zales nedrikst
lietot kopa ar mitotanu.
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Jaizvairas no vienlaikus lietosanas ar karbenoksolonu vai litija saliem.
Jusu arsts var mainit Jasu Qaialdo devu, ja lietojat kadas no §tm zalem:

- kaliju aizturosi diurétiskie Iidzekli un aldosterona blokatori, angiotensinu konvertgjosa enzima
(AKE) inhibitori, angiotensina I antagonisti (paaugstinata kalija ITmena risks asinis);

- antipirins, ko lieto, lai samazinatu drudzi;

- koestiramins, amonija hlorids (paaugstinata kalija Iimena un acidozes risks asinis);

- nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli (NPL), piem&ram, acetilsalicilskabe, indometazins,
ibuproféns vai mefenaminskabe (paaugstinata kalija [imena risks asinis);

- kaliju saturoSas uztura piedevas (paaugstinats kalija [imena risks asinis);

- noradrenalins;

- viet€ja vai vispargja anestézija;

- heparins, zemas molekulmasas heparins, zales, kas novers asins receklu veidosanos
(paaugstinata kalija ITmena risks asinis);

- zales, par kuram zinams, ka tas izraisa hiperkali€miju (paaugstinata kalija Itmena risks asinis);

- trimetoprims un trimetoprims-sulfametoksazols (paaugstinats kalija Itmena risks asinis);

- zales augsta asinsspiediena arsteé$anai, tostarp citi diurétiskie Iidzekli, digoksins vai citi sirds
glikozidi, ko lieto sirds mazspgjas arst€sanai. Var biit nepiecieSama So zalu devas pielagosana.

Ja planojat veikt operaciju, kura jums tiks dota anestezija, pastastiet atbildigajam arstam, ka lietojat
Qaialdo.

Qaialdo kopa ar uzturu un dzérieniem

Qaialdo lietosana ar augstu kalija sals ditu un sals aizstajejiem, kas satur kaliju, var palielinat kalija
Itmeni asints. Skatit 2. punktu “Nelietojiet Qaialdo”.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

Ja Jus esat gritniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja barojat bernu ar kruti, Qaialdo nedrikst lietot. Qaialdo lietoSana ir jaapspriez ar arstu, kurs ieteiks
Jums apsvert alternativu baroSanas metodi Jisu bérnam $o zalu lietoSanas laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Ieverojiet piesardzibu, ja vadat transportlidzekli vai lietojat iekartas. Arsté8ana ar spironolaktonu ir
saistita ar miegainibu un reiboni, kas var ietekm&t Jisu sp&ju drosi vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

Qaialdo satur natrija benzoatu (E211)
Sis zales satur 0,75 mg natrija benzoata katra ml. Natrija benzoats var pastiprinat dzelti (dzeltena ada
un acis) jaundzimusajiem (Iidz 4 ned€lu vecumam).

Qaialdo satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) ieteicamaja devu diapazona, - biitiba tas ir “natriju
nesaturoSas”.

Qaialdo satur saharozi

Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat $is zales, konsultgjieties ar arstu.

Ta ka Qaialdo 10 mg/ml satur 400 mg saharozes viena ml, tas janem vera attieciba uz dienas devu. Tas
jaievero pacientiem ar cukura diabgtu.

Qaialdo var kaitét zobiem.

3. Ka lietot Qaialdo
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Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Deva
Arsts ieteiks 30 zalu devu un lietoSanas biezumu. Deva jalieto kopa ar &dienu.

LietoS$ana pieaugusiem pacientiem

Arsts izlems, kada deva ir piemérota Jisu situacijai. ArsteéSanu uzsaks ar mazako devu, ko
nepiecieSamibas gadijuma var palielinat Iidz maksimalajai devai 400 mg spironolaktona diena. Ja
neesat parliecinats, cik daudz lietot, jautajiet arstam vai farmaceitam.

LietoSana gados vecakiem cilvékiem

Arsts Jums sakuma ieteikts lietot nelielu sakumdevu un pakapeniski palielinas devu atbilstosi
nepiecieSamibai, lai panaktu veélamo efektu.

LietoSana bérniem

Ja dodat bérnam Qaialdo, deva, ko Jis dodat, ir atkariga no bérna vecuma un kermena masas.

- Deva jaundzimuS$ajiem ir no 1 11dz 2 mg/kg diena viena vai divas dalitas devas.

- Deva bérniem vecuma no 1 ménesa lidz 18 gadiem ir no 1 Iidz 3 mg/kg diena viena vai divas
dalitas devas (bet neparsniedzot 200 mg diena).

- Rezistentam ascitam vai primarajam alosteronismam var izmantot lielakas devas, neparsniedzot
7 mg/kg diena jaundzimusajiem un 9 mg/kg diena vecakiem b&rniem (bet neparsniedzot 400 mg
diena).

LietoSanas veids un metode
Iekskigi

Sis zales jalieto kopa ar &dienu.
Vienmér izmantojiet komplekta ieklautas §lirces zalu ievadiSanai.

Mazaka (1 ml) Slirce tiek izmantota, lai uznemtu 10 mg vai mazakas devas. Tai ir skaidras atzimes ik
péc 0,1 ml. Katrs 0,1 ml satur 1 mg spironolaktona. Pilna §lirce satur 10 mg spironolaktona.
Izmantojiet tikai So §lirci, ja kop&ja deva, kas Jums jalieto, ir 10 mg vai mazaka.

Lielaka slirce (5 ml) lieto, lai ievaditu devas, kas parsniedz 10 mg. Taja ir iedalas ik pa 0,2 ml un
atzimes pie katra 1 ml un 2,5 ml iedalas. Katrs 1 ml satur 10 mg spironolaktona. Pilna §lirce satures
50 mg spironolaktona.

Devam, kas parsniedz 10 mg (1 ml) un kuras jameéra ar 0,1 ml palielinagjumu (piemeram, 1,5 ml),
jaizmanto abas §lirces:
1. Izmantojiet lielako 5 ml $lirci, lai nomeéritu lidz tuvakajai 0,2 ml atzimei (piemé&ram, 1,4 ml).
2. Pe&c tam izmantojiet mazako 1 ml §lirci, lai noméritu atlikuSo devu (pieméram, 0,1 ml).
3. Lietojiet katru devu vienu p&c otras.

Zalu dozesanai ir svarigi izmantot pareizo dozgSanas §lirci. Jusu arsts vai farmaceits pateiks, kuru §lirci
lietot atkariba no Jums parakstitas devas.

Deva (mg) Qaialdo tilpums (ml) Kuru Slirci lietot?
5 0,5 Mazo 1 ml
10 1,0 Mazo 1 ml
15 1,5 Abas §lirces:
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1,4 ml (lielo 5 ml)
0,1 ml (mazo 1 ml)
20 2,0 Lielo 5 ml
21 2,1 Abas §lirces:
2,0 ml (lielo 5 ml)
0,1 ml (mazo 1 ml)
25 2.5 Lielo 5 ml
50 5,0 Lielo 5 ml
100 10,0 Lielo 5 ml
200 20,0 Lielo 5 ml

Ja lietojat zales vai dodat tas beérnam vai kadam citam, pirms un p&c tam nomazgajiet rokas.

Lietojot zales, ieverojiet turpmak mingtos noradijumus.
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1. attels. 2. attéls. 3. attéls 4. attéls. 5. attels

1. Pirms lietoSanas kartigi sakratiet pudeliti (lai nodro$inatu, ka zales ir labi sajauktas) (1. attéls).

2. Nonemiet pudeles vacinu (2. attels) un stingri iespiediet adapteri pudeles augseja dala, atstajot to
tur turpmaku devu ievadiSanai (3. attéls).

3. Iestumiet doze3anas §lirces galu adaptera atvere (4. attels). Arsts vai farmaceits Jums ieteiks,
kuru §lirci lietot, vai nu 1 ml, vai 5 ml §lirci, lai ievaditu pareizo devu.

4. Apgrieziet pudeliti otradi (5. attels).

5. Pavelciet Slirces virzuli, lai ievilktu zales no pudeles $lircé. Velciet virzuli l1dz tai vietai uz skalas,
kas atbilst parakstitajai devai (5. attéls). Ja neesat parliecinats(-a), cik daudz zalu jaievelk §lircg,
vienmer vaicajiet savam arstam vai medmasai.

6. Apgrieziet pudeli atpakal pareiza veida uz augSu un uzmanigi izvelciet §lirci no adaptera, turot to
pie cilindra, nevis virzula.

7. Uzmanigi ievietojiet Slirces galu sava mute aiz vaiga.

8. Leni un uzmanigi spiediet virzuli uz leju, lai uzmanigi ieslaktu zales vaiga iekSpus€ un tas norttu.
NESPIEDIET virzuli parak stipri un neieslaciet zales mutes dobuma aizmugure vai riklg, jo
tadgjadi varat aizrities.

9. Iznemiet §lirci no mutes.

10. Norijiet zales un uzdzeriet nedaudz tidens, parliecinoties, ka zales nepalick mutg.

11. Uzlieciet pudelei vacinu, atstajot adapteri tam paredzgtaja vieta. Vacinam jabut ciesi aizvertam.

12. Nomazgajiet Slirci ar siltu Gideni un riipigi noskalojiet. Turiet $lirci zem tidens un vairakas reizes
virziet virzuli uz aug$u un uz leju, lai parliecinatos, ka slirces iekSpuse ir tira. Pirms atkal lietojat
Slirci dozesanai, laujiet Slircei pilniba noziit. Nenoslaukiet sausu. Glabajiet §lirci tira vieta kopa ar
zalem.

Izpildiet iepriekSmin&tas darbibas katrai devai, ka noradijis arsts vai farmaceits.
Ja esat lietojis Qaialdo vairak neka noteikts

Ja esat nejausi lietojis Qaialdo vairak neka noteikts, nekavgjoties sazinieties ar savu arstu vai tuvakas
slimnicas neatliekamas palidzibas nodalu.

Pardozgsanas simptomi ir miegainiba, reibonis, dehidratéta sajiita un apjukums. Nevadiet
transportlidzekli.
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Jums var but arT slikta diiSa vai vemS$ana, caureja un izsitumi uz adas, kas paradas ka plakanas,
sarkanas adas zonas, kas dalgji parklajas ar maziem paceltiem izcilniem.

Natrija un kalija [imena izmainas asinis var izraisit vajumu un tirpSanas, durstiSanas vai adas un/vai
muskulu spazmu nejutiguma sajiitu, bet Sie simptomi, visticamak, nav saistiti ar smagu pardozesanu.

Ja esat aizmirsis lietot Qaialdo

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Ja esat aizmirsis lietot devu, ienemiet to, tiklidz
atceraties, ja vien tas nav 8 stundu laika pirms nakamas devas lietoSanas.

Ja partraucat lietot Qaialdo

Ir svarigi turpinat lietot Qaialdo, Iidz Jusu arsts Jums ir teicis japartraukt to lietot, pat ja sakat justies
labak.

Ja Jus parak driz partraucat lietot Qaialdo, Jusu veselibas stavoklis var pasliktinaties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nekavegjoties pastastiet arstam, ja pec So zalu lietosanas Jums ir kadi no turpmak mingtajiem
simptomiem. Lai gan tie ir loti reti, tie var biit smagi.

- Adas nieze un pislu veidoSanas ap liipam un uz kermena, sarkani vai purpursarkani izsitumi, kas
izplatas un veido ptslus (Stivensa-DZonsona sindroms).

- Adas virsgja slana atdalisanas no zemakajiem adas slaniem, visa kermen (toksiska epidermas
nekrolize — TEN).

- Adas izsitumi, drudzis un pietikums (kas varétu biit kaut ka nopietnaka simptomi, reakcija pret
zaleém ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS)).

- Dzeltena ada un acis (spironolaktons var izraisit aknu darbibas traucgjumus).

- Neregulara sirdsdarbiba, kas var bt letala, tirpSanas sajiita, paralize (muskulu darbibas zudums)
vai apgriitinata elpoSana, kas var biit simptomi paaugstinatam kalija [imenim asinis. Jiisu arsts
veiks regularas asins analizes, lai kontroletu kalija un citu elektrolitu Itmeni. NepiecieSamibas
gadijuma vin§ var partraukt arstéSanu.

Citu Qaialdo izraisito blakusparadibu saraksts péc bieZuma:

Loti bieZi: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem
- Hiperkaliémija (augsts kalija [imenis asinis)

Biezi: var rasties 11dz 1 no 10 cilvékiem
- Apjukums
- Reibonis
- Nelabums (slikta diisa)
- Nieze (nieze€Sana)
- lzsitumi
- Muskulu vai kaju spazmas
- P&ksna nieru mazspgja
- Ginekomastija (kriits dziedzera palielinaSanas virieSiem)
- Sapes krufi (virieSiem)
- Savargums (slikta vispargja passajiita)

Retak: var rasties 11dz 1 no 100 cilvékiem
- Izmainas kriitt, piem&ram, saciet€jumi kritt (virieSiem)
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- Elektrolitu lidzsvara traucgjumi organisma, piem&ram, augsts kalcija ITmenis asinis
- Aknu darbibas traucgjumi

- Natrene (niezosi izsitumi)

- Menstrualas problémas sievietetm

- Sapes krit1 (sieviet€ém)

Nav zinams: biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

- Leikopeénija (zems balto asins $iinu [imenis)

- Agranulocitoze (loti zems balto asins $iinu t. s., granulocitu limenis, kas ir svarigs
cima pret infekcijam)

- Anémija (zems sarkano asins $tinu [imenis, kas var izraisit nogurumu un balu adu)

- Trombocitopenija (zems trombocitu limenis asinis, kas var izraisit asinosanu un
asins izplidumus)

- Eozinofilija (eozinofilo leikocTtu skaita palielinaSanas)

- Purpura (purpursarkani plankumi ka sasitumi)

- Dzimumtieksmes parmainas gan virieSiem, gan sievieteém

- Impotence virieSiem

- Kunga un zarnu problémas

- Pemfigoids (adas slimiba ar Skidrumu pilditiem piiSliem)

- Zaluizraistti izsitumi ar eosinofiliju un sist€miskiem simptomiem (smaga reakcija,
kas ietekmé€ adu, asinis un iek$gjos organus)

- Stivensa-DZonsona sindroms (dzivibai bistama reakcija ar gripai lidzigiem
simptomiem un sapigiem izsitumiem, kas skar adu, muti, acis un dzimumorganus)

- Toksiska epidermala nekrolize (dzivibai bistama reakcija ar gripai l1dzigu iedarbibu
un piislu veidoSanos uz adas, mutg, acis un uz dzimumorganiem)

- Alopgcija (matu izkriSana)

- Hipertrihoze (parmériga matu augSana)

- Galvassapes

- Miegainiba

- Ataksija (nespgja koordinét muskulu kustibas)

- Drudzis

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Qaialdo

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma pec “EXP” datuma.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

P&c pudeles pirmas atversanas uzglabat temperatira lidz 25 °C un neizlietoto saturu izmest p&c

12 ned€lam.

Uzglabat pudeli ciesi aizvertu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, ko vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas satur Qaialdo
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- Aktiva viela ir spironolaktons. 1 ml suspensijas satur 10 mg spironolaktona.

- Citas sastavdalas ir natrija benzoats (E 211), saharoze, natrija citrats (E 331), citronskabes
monohidrats (E 330), zemenu aromatviela, skidrums, maskgjosa aromatviela, polisorbats 80
(E 433), simetikona emulsija 30 %, ksantana sveki (E 415) un attirits @idens.

9% ¢

Skatit 2. punktu “Qaialdo satur natrija benzoatu”, “Qaialdo satur natriju” un “Qaialdo satur saharozi”.
Qaialdo aréjais izskats un iepakojums

Qaialdo ir balta l1dz gandriz balta, viskoza suspensija iekskigai lietoSanai.
Ta ir pieejama 150 ml stikla pudel&s ar beérniem neatveramu aizdari.

Katra iepakojuma ir viena pudele, pudeles adapteris un divas doz€Sanas $lirces (Slirce ar 1 ml iedalam
un §lirce ar 5 ml iedalam).
Jusu arsts vai farmaceits ieteiks, kuru $lirci lietot atkariba no Jums parakstitas devas.

Registracijas apliecibas TpaSnieks
Nova Laboratories Ireland Limited
3rd Floor Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Irija

RazZotajs

Pronav Clinical Ltd.

Unit 5

Dublin Road Business Park
Carraroe, Sligo

F91 D439

Irija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietng:
https://www.ema.europa.eu.
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