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Qaialdo (spironolakton)
Przeglad wiedzy na temat leku Qaialdo i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Qaialdo i w jakim celu sie go stosuje

Qaialdo jest lekiem stosowanym w leczeniu obrzeku opornego na leczenie (obrzeku spowodowanego
nagromadzeniem sie ptynu, niereagujagcego na standardowe metody leczenia) zwigzanego z:

e zastoinowg niewydolnoscig serca (stanem, w ktorym serce nie pompuje krwi tak jak powinno, a
wokot serca i w nogach gromadzi sie ptyn);

e marskoscig watroby (bliznowaceniem watroby) z wodobrzuszem (gromadzeniem sie ptynu w jamie
brzusznej) i obrzekiem (gromadzeniem sie ptynu w nogach, stopach i kostkach);

e wodobrzuszem w przebiegu nowotworu ztosliwego (wodobrzuszem spowodowanym przez komorki
rakowe rozprzestrzeniajace sie na narzady w jamie brzusznej);

e zespotem nerczycowym (grupg objawdéw zwigzanych z uszkodzeniem nerek, takich jak obecnosc
biatka w moczu lub obrzek);

e pierwotnym nadcisnieniem tetniczym (wysokim ci$nieniem krwi bez znanej przyczyny).

Lek moze by¢ rowniez stosowany w diagnostyce i leczeniu pierwotnego hiperaldosteronizmu -
schorzenia, w ktérym organizm wytwarza za duzo hormonu o nazwie aldosteron, co réwniez powoduje
obrzek.

Qaialdo jest lekiem hybrydowym. Oznacza to, ze jest podobny do leku referencyjnego zawierajacego te
samg substancje czynna, lecz lek Qaialdo jest dostepny w postaci ptynu do podawania doustnego,
podczas gdy lek referencyjny jest dostepny w postaci tabletek. Lekiem referencyjnym dla leku Qaialdo
jest Aldactone.

Substancja czynng zawartg w leku Qaialdo jest spironolakton.

Jak stosowac lek Qaialdo

Lek wydawany na recepte. Leczenie dzieci nalezy prowadzi¢ wytacznie pod nadzorem lekarza pediatry.

Lek Qaialdo jest dostepny w postaci zawiesiny (ptynu zawierajacego czastki state), ktdrg przyjmuje sie
doustnie raz na dobe.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Qaialdo znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Qaialdo

Dziatanie substancji czynnej leku Qaialdo, spironolaktonu, polega na blokowaniu dziatania aldosteronu,
hormonu, ktéry pomaga kontrolowa¢ rownowage ptyndw w organizmie. Lek blokuje okreslone
receptory (cele) dla aldosteronu w nerkach. Zwieksza to wydalanie soli i wody z moczem, jednoczesnie
zapobiegajac zbyt duzemu obnizeniu stezenia potasu. To z kolei prowadzi do zmniejszenia obrzekow.

Korzysci ze stosowania leku Qaialdo wykazane w badaniach

Spironolakton jest stosowany w Unii Europejskiej od kilkudziesigciu lat w leczeniu obrzeku opornego na
leczenie. Tak jak w przypadku wszystkich lekoéw firma przedstawita badania jakosci leku Qaialdo. Firma
przeprowadzita rdwniez badania wykazujace, ze jest to lek biorownowazny z lekiem referencyjnym.
Dwa leki sg biorébwnowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia substancji
czynnej w organizmie i dlatego przewiduje sie, ze beda miaty takie samo dziatanie.

Poniewaz lek Qaialdo jest biordwnowazny w stosunku do leku referencyjnego, uznaje sie, ze z jego
stosowaniem wigzg sie takie same korzysci, jak w przypadku leku referencyjnego.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Qaialdo

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Qaialdo znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Poniewaz lek Qaialdo jest biorownowazny w stosunku do leku referencyjnego, uznaje sie, ze z jego
stosowaniem wigzq sie takie same zagrozenia jak w przypadku leku referencyjnego.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Qaialdo (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: hiperkaliemia (podwyzszone stezenie potasu we krwi, ktére moze
powodowacé zmeczenie, ostabienie miesni, nudnosci i zaburzenia rytmu serca). Ginekomastie
(powiekszenie piersi u mezczyzn) i bdl piersi obserwuje sie u maksymalnie 1 na 10 mezczyzn.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Qaialdo w UE

Wykazano, ze lek Qaialdo jest porownywalny z lekiem referencyjnym. Dlatego tez Agencja wyrazita
opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Aldactone - korzysci ze stosowania leku Qaialdo
przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Qaialdo

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Qaialdo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane na temat stosowania leku Qaialdo sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Qaialdo sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.
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Inne informacje dotyczace leku Qaialdo

Dalsze informacje dotyczace leku Qaialdo znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Qaialdo.
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