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Qaialdo (spironolactone)
Harsa generali lejn Qaialdo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Qaialdo u ghal xiex jintuza?

Qaialdo huwa medicina li tintuza ghall-gestjoni ta’ edema refrattarja (nefha minhabba akkumulazzjoni
ta’ fluwidi li ma tirrispondix ghal trattamenti standard) assoc¢jata ma’ kwalunkwe wahda mill-
kundizzjonijiet li gejjin:

e insuffi¢jenza kongestiva tal-galb (meta I-galb ma tippumpjax id-demm tajjeb kemm suppost u I-

fluwidu jakkumula madwar il-galb u fir-riglejn);

e Cirrozi epatika (¢ikatrici tal-fwied) b'axxite (akkumulazzjoni ta’ fluwidi fiz-zaqq) u edema
(akkumulazzjoni ta’ fluwidi fir-riglejn, fis-sagajn u fl-ghekiesi);

e axxite malinna (axxite kkawzata minn celloli tal-kancer li jinfirxu mal-organi fiz-zaqq);

e sindromu nefrotiku (grupp ta’ sintomi assocjati ma’ hsara fil-kliewi, bhall-prezenza ta’ proteina fl-
urina jew edema);

e pressjoni gholja essenzjali (pressjoni tad-demm gholja minghajr kawza maghrufa).

Jista’ jintuza wkoll ghad-dijanjozi u t-trattament ta’ aldosteronizmu primarju, kundizzjoni li fiha I-gisem
jipproduci wisq mill-ormon aldosterone, li jirrizulta wkoll f'edema.

I\\

Qaialdo huwa “medicina ibrida”. Dan ifisser li I-medicina hija simili ghal "medicina ta’ referenza” li fiha

I-istess sustanza attiva, izda Qaialdo jigi bhala likwidu li ghandu jittiehed mill-halq filwaqt li I-medicina
ta’ referenza tigi bhala pilloli. Il-medicina ta’ referenza ghal Qaialdo hija Aldactone.

Qaialdo fih is-sustanza attiva spironolactone.

Kif jintuza Qaialdo?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib, u t-tfal ghandhom jigu ttrattati biss taht is-
supervizjoni ta’ specjalista pedjatriku.

Qaialdo jigi bhala sospensjoni (likwidu b’partikoli solidi fih) li ghandha tittiehed mill-halqg darba kuljum.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Qaialdo, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Qaialdo?

Is-sustanza attiva f'Qaialdo, is-spironolactone, tahdem billi timblokka I-effetti ta’ aldosterone, ormon li
jghin biex jigi kkontrollat il-bilanc¢ tal-ilma fil-gisem. II-medicina timblokka ricetturi (miri) specifici ghal
aldosterone fil-kliewi. Dan izid I-eliminazzjoni ta’ melh u ilma fil-forma ta’ urina filwagt li I-livelli ta’
potassju jinzammu baxxi wisq. Dan, min-naha tieghu, inaqgas |-edema.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Qaialdo li hargu mill-istudji?

Spironolactone ilha tintuza fl-Unjoni Ewropea ghal diversi de¢ennji ghat-trattament ta’ edema
rifrattarja. Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Qaialdo. II-
kumpanija wettget ukoll studji li wrew li huwa “bijoekwivalenti” ghall-medicina ta’ referenza. Zewg
medicini jkunu bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u ghalhekk
huma mistennija li jkollhom I-istess effett.

Minhabba li Qaialdo huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza, il-benefi¢¢ji tieghu jitgiesu |-
istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Qaialdo?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Qaialdo, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Minhabba li Qaialdo huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza, ir-riskji tieghu jitgiesu l-istess
bhal dawk tal-medic¢ina ta’ referenza.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Qaialdo (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu iperkalimja (livelli gholjin ta’ potassju fid-demm, li jistghu jikkawzaw gheja, dghufija fil-
muskoli, thossok ma tiflahx u disturbi fir-ritmu tal-qalb). Ginekomastija (tkabbir tas-sider fl-irgiel) u
wgigh fis-sider jidhru sa 1 minn kull 10 irgiel.

Ghaliex Qaialdo gie awtorizzat flI-UE?

Qaialdo ntwera li huwa komparabbli mal-medic¢ina ta’ referenza. Ghaldagstant, il-fehma tal-Agenzija
kienet li, bhal fil-kaz ta’ Aldactone, il-benefi¢c¢ji ta’” Qaialdo huma akbar mir-riskji identifikati u li jista’
jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Qaialdo?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Qaialdo.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Qaialdo hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Qaialdo huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Qaialdo

Aktar informazzjoni dwar Qaialdo tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Qaialdo.
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