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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Qaialdo 10 mg/mL, zawiesina doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden mililitr zawiesiny zawiera 10 mg spironolaktonu.
Kazda butelka o pojemnosci 150 ml zawiera 1500 mg spironolaktonu.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Ten lek zawiera 0,75 mg sodu benzoesanu i 400 mg sacharozy w kazdym mililitrze.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna
Lepka zawiesina doustna o barwie biatej do prawie biale;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

W leczeniu opornego na leczenie obrzgku zwigzanego z zastoinowa niewydolnoscia serca; marskosci
watroby z wodobrzuszem i obrzekiem, wodobrzusza w przebiegu nowotworu ztosliwego, zespotu
nerczycowego, w diagnostyce i leczeniu pierwotnego hiperaldosteronizmu, w leczeniu pierwotnego
nadci$nienia tetniczego.

Leczenie noworodkow, dzieci i mtodziezy nalezy prowadzi¢ wylacznie pod nadzorem lekarza
pediatry. Dostepne dane dotyczace stosowania u dzieci i mtodziezy sa ograniczone (patrz punkty 5.1 i
5.2).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dorosli

Zastoinowa niewydolnosc¢ serca z obrzekiem

Zwykle stosowana dawka wynosi 100 mg na dobg. W trudnych lub cigzkich przypadkach dawka moze
by¢ stopniowo zwigkszana do 200 mg na dobg. Jesli obrzgk jest kontrolowany, zwykle dawka
podtrzymujgca wynosi od 75 mg na dobg¢ do 200 mg na dobg.

Cigzka niewydolnosc serca w skojarzeniu ze standardowq terapiq (klasy -1V wedtug klasyfikacji
NYHA)

Na podstawie danych uzyskanych w randomizowanym badaniu dotyczacym oceny leku Aldactone
(ang. randomized aldactone evaluation study, RALES), nalezy rozpocza¢ leczenie spironolaktonem
w dawce 25 mg raz na dobe w skojarzeniu ze standardows terapia, jezeli stezenie potasu w surowicy
wynosi <5 mEq/L, a stezenie kreatyniny w surowicy wynosi < 2,5 mg/dL. Jezeli jest to klinicznie
wskazane, u pacjentow tolerujacych dawke 25 mg raz na dobe, dawke mozna zwigkszy¢ do 50 mg raz
na dobe. U pacjentow, ktorzy nie tolerujg dawki 25 mg raz na dobe, dawke mozna zmniejszy¢ do 25
mg podawanych co druga dobg. Zalecenia dotyczace kontrolowania stezenia potasu i kreatyniny w
surowicy, patrz punkt 4.4.



Marskos¢ wqtroby z wodobrzuszem i obrzegkiem

Jezeli stosunek jonow Na'/K*" w moczu ma warto$¢ wigksza niz 1,0, nalezy zastosowa¢ dawke 100 mg
na dobg. Jezeli stosunek ten ma warto$¢ mniejsza niz 1,0 zaleca si¢ dawke 200 mg na dobe do 400 mg
na dobe. Dawke podtrzymujaca nalezy wyznaczy¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Wodobrzusze w przebiegu nowotworu ztosliwego

Zwykle stosowana dawka poczatkowa wynosi od 100 mg na dobe¢ do 200 mg na dobe. W cigzkich
przypadkach dawke mozna stopniowo zwigkszac¢ do 400 mg na dobg. Gdy obrzeki sg odpowiednio
kontrolowane, dawke podtrzymujacg nalezy wyznaczy¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Zespol nerczycowy

Zwykle stosowana dawka wynosi od 100 mg na dob¢ do 200 mg na dobe. Nie wykazano, by
spironolakton posiadat dzialanie przeciwzapalne ani tez wptywat na proces patologiczny. Stosowanie
spironolaktonu jest zalecane jedynie w przypadku, gdy leczenie glikokortykosteroidami nie jest
wystarczajaco skuteczne.

Diagnostyka i leczenie pierwotnego hiperaldosteronizmu

Spironolakton moze by¢ stosowany w ramach poczatkowej procedury diagnostycznej w celu
dostarczenia wstepnych dowodow na wystepowanie hiperaldosteronizmu pierwotnego w czasie, gdy
pacjenci stosuja normalng diete.

o Test dlugotrwatly: Spironolakton stosuje si¢ w dawce dobowej wynoszacej 400 mg przez trzy do
czterech tygodni. Wyrownanie hipokaliemii i nadci$nienia tetniczego dostarcza wstepnych
dowodow do diagnozy pierwotnego hiperaldosteronizmu.

o Test krotkotrwaty: Spironolakton stosuje si¢ w dawce dobowej wynoszacej 400 mg przez cztery
dni. Jezeli podczas podawania spironolaktonu stezenie potasu w surowicy wzrasta, a po
odstawieniu maleje, nalezy rozwazy¢ wstepna diagnoze pierwotnego hiperaldosteronizmu.

Gdy diagnoza hiperaldosteronizmu zostanie potwierdzona na podstawie ostatecznych procedur
diagnostycznych, spironolakton mozna stosowaé¢ w dawce dobowej wynoszacej 100-400 mg jako
przygotowanie do zabiegu chirurgicznego. U pacjentow niezakwalifikowanych do leczenia
operacyjnego spironolakton mozna stosowac jako dtugotrwate leczenie podtrzymujgce w najmniejszej
skutecznej dawce, okreslonej indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Pierwotne nadcisnienie tetnicze

Zazwyczaj stosowana dawka wynosi od 50 mg na dobg do 100 mg na dobe, a w przypadkach
skomplikowanych lub ciezkich dawka moze by¢ stopniowo zwiekszana w dwutygodniowych
odstepach maksymalnie do 200 mg na dobg. Leczenie nalezy kontynuowa¢ przez 2 tygodnie lub
dluzej, poniewaz odpowiednia reakcja moze nie wystgpi¢ wczesniej. Pozniej dawke mozna
dostosowac¢ w zaleznosci od reakcji pacjenta.

Szezegolne grupy pacjentow

Osoby w podesziym wieku

Zalecane jest rozpoczecie leczenia od najmniejszej dawki, a nastgpnie jej stopniowe zwigkszanie w
razie koniecznosci, az do uzyskania maksymalnych korzysci. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w
przypadku ci¢zkich zaburzen czynnos$ci watroby i nerek, poniewaz u tych pacjentow metabolizm i
wydalanie produktu leczniczego mogg by¢ zmienione.

Zaburzenia czynnosci nerek i (lub) wgtroby

U pacjentéw z fagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek (wspotczynnik filtracji kiebuszkowej (GFR)
60-90 mL/min) leczenie nalezy rozpoczaé¢ od najnizszej dawki. Nalezy bardzo doktadnie monitorowac
stezenie potasu w surowicy oraz czynnos$¢ nerek. Spironolakton jest przeciwwskazany u pacjentow z
umiarkowanymi (GFR od 30 do <60 mL/min) i cigzkimi (GFR <30 mL/min) zaburzeniami czynnoS$ci
nerek (patrz punkty 4.3 1 4.4).



Ze wzgledu na to, Zze zaburzenia czynnosci watroby moga prowadzi¢ do zmniejszonej eliminacji
spironolaktonu i jego metabolitow, u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby leczenie nalezy
rozpocza¢ od najnizszej dawki i powoli zwigksza¢ dawke. Pacjentow nalezy obserwowac pod katem
wystepowania dzialan niepozadanych zaleznych od dawki (patrz punkt 4. 4).

Drzieci i modziez

Leczenie nalezy rozpocza¢ od najmniejszej dawki, a nastgpnie dawke dostosowac w zaleznosci od

odpowiedzi i tolerancji przez pacjenta (patrz punkty 4.3 i1 4.4).

Diureza w zastoinowej niewydolnosci serca, wodobrzuszu, obrzeku i zespole nerczycowym,;

o Noworodki: 1-2 mg/kg mc. na dobe w 1-2 dawkach podzielonych.

o Niemowleta lub dzieci w wieku od 1 miesigca do 18 lat: 1-3 mg/kg mc. na dob¢ w 1-2 dawkach
podzielonych (maksymalnie 200 mg na dobg).

Pierwotny hiperaldosteronizm; wodobrzusze oporne na leczenie.
e Noworodki: mozna stosowaé dawke wynoszaca maksymalnie 7 mg/kg mc. na dobe.
e Niemowlgta lub dzieci w wieku od 1. miesigca zycia do 18 lat: mozna stosowaé dawke
wynoszacg maksymalnie 9 mg/kg mc. na dobe (facznie maksymalnie 400 mg na dobg).

Leczenie noworodkow, dzieci i mtodziezy nalezy prowadzi¢ wylacznie pod nadzorem lekarza
pediatry. Dostepne dane dotyczace stosowania u dzieci i mtodziezy sa ograniczone (patrz punkty 5.1 i
5.2).

W ponizszej tabeli przedstawiono zasady przeliczania dawki (mg) na objetos¢ (mL) u dzieci przy
uzyciu dwoch strzykawek doustnych dla ré6znych przedziatow wiekowych, przedziatéw masy ciata
i dawek.

Tabela 1: Przeliczenie dawki (mg) na objeto$¢ (mL) przy uzyciu strzykawki doustnej. Pokazano
dawki dobowe.

Masa ciala* Dawkat

Wiek (lata) (kg) 1 mg/kg 2 mg/kg 3 mg/kg

mg mL mg mL mg mL
0 3.3 33 0,3 6,6 0,7 9,9 1,0
1 miesigc 4,5 4,5 0,5 9,0 0,9 13,5 1,4
2 miesiagce | 5,6 5,6 0,6 11,2 1,1 16,8 1,7
3 miesigce | 6,4 6,4 0,6 12,8 1,3 19,2 1,9
4 miesiace | 7,0 7,0 0,7 14,0 1,4 21,0 2,1
5 miesiecy | 7,5 7,5 0,8 15,0 1,5 22,5 2,3
6 miesiecy | 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 3,3 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. percentyl dla chtopcoéw z tabel norm rozwoju fizycznego WHO (dzieci w wieku 0-10 lat)
+Dawki mniejsze lub rowne 10 mg do pobrania przy uzyciu strzykawki doustnej o pojemnosci 1 mL.
Dawki powyzej 10 mg do pobrania przy uzyciu strzykawki doustnej o pojemnos$ci 5 mL lub
potaczenia obu strzykawek (komorki zacienione).



Sposéb podawania

Spironolakton nalezy przyjmowac podczas positku.

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania doustnego. Przed uzyciem nalezy doktadnie
wstrzgsnac¢ butelke, aby ponownie rozproszy¢ zawiesing.

W celu doktadnego odmierzenia zaleconej dawki zawiesiny doustnej zataczone sg dwie strzykawki
dozujace (strzykawka o pojemnos$ci 1 mL oraz strzykawka o pojemnosci 5 mL).

Mniejsza strzykawka o pojemnosci 1 mL stuzy do odmierzania dawek mniejszych lub réwnych
10 mg. Strzykawka jest oznaczona co 0,1 mL, co pozwala na dawkowanie w przyrostach co 1 mg.

Wigksza strzykawka o pojemnosci 5 mL stuzy do odmierzania dawek wigkszych niz 10 mg.
Strzykawka ma podziatke co 0,2 mL (2 mg) i jest oznaczona co 1 mL i co 2,5 mL.
Kazdy 1 mL zawiera 10 mg spironolaktonu.

Przedstawiciel fachowego personelu medycznego powinien doradzi¢ pacjentowi lub opiekunowi,
ktorej strzykawki nalezy uzy¢, aby mie¢ pewnosc¢, ze podana zostanie wlasciwa objgtosé.

Przedstawiciel fachowego personelu medycznego powinien doradzi¢ pacjentowi lub opiekunowi, aby
umiescit koncoéwke strzykawki w ustach skierowang w strone wewnetrznej powierzchni policzka i
delikatnie uwolnit zawarto$¢. Kazda dawke spironolaktonu nalezy popi¢ woda, co pomoze precyzyjnie
1 jednolicie dostarczy¢ ja do zotadka.

U o0s6b dorostych, ktore nie maja problemoéw z przetykaniem, odpowiedniejsze 1 dogodniejsze moga
by¢ stale postaci produktu podawane doustnie.

4.3  Przeciwwskazania
Spironolakton jest przeciwwskazany u dorostych i dzieci:

- z nadwrazliwoscig na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1

- z ostrag niewydolnoscig nerek, znaczacymi zaburzeniami czynno$ci nerek (GFR <30 mL/min),
bezmoczem

- z chorobg Addisona

- z hiperkaliemia (>5,5 mEq/L)

- stosujacych jednoczesnie eplerenon

- u dzieci i mtodziezy z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Nie nalezy podawac spironolaktonu jednocze$nie z innymi lekami moczopgdnymi oszczedzajacymi
potas i nie nalezy rutynowo podawac suplementéw potasu ze spironolaktonem, poniewaz moze
wystapi¢ hiperkaliemia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kontrola ptyndéw i elektrolitdéw

Pacjenci leczeni tym produktem leczniczym wymagaja stalego nadzoru z kontrolg poziomu ptynow i
stezen elektrolitow. Zaleca si¢ okresowa ocene stezen elektrolitow w surowicy ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystgpienia hiperkaliemii, hiponatremii i mozliwego przejsciowego wzrostu stezenia azotu
mocznikowego we krwi (ang. blood urea nitrogen, BUN), zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku i
(lub) u pacjentow z istniejagcymi wezesniej zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.

Produkt leczniczy nalezy stosowaé wylacznie ze szczeg6lng ostroznoscig u pacjentow w podesztym
wieku lub z potencjalng niedroznos$cig drog moczowych lub z zaburzeniami zagrazajacymi
rownowadze elektrolitowe;.



Jednoczesne stosowanie spironolaktonu z innymi diuretykami oszczedzajagcymi potas, inhibitorami
konwertazy angiotensyny (ang. angiotensin-converting enzyme, ACE), niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ), antagonistami receptora angiotensyny II, antagonistami aldosteronu,
heparyna, heparyna drobnoczgsteczkowa lub z innymi lekami, o ktérych wiadomo, ze powodujg
hiperkaliemig, suplementami potasu, zamiennikami soli kuchennej zawierajacymi potas lub w
przypadku stosowania diety z duzg zawartos$cig potasu, moze spowodowac ci¢zka hiperkaliemie (patrz
punkt 4.5).

Hiperkaliemia moze rowniez wystapi¢ u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Moga wystapic¢
zaburzenia rytmu serca, niekiedy ze skutkiem $miertelnym.

U niektorych pacjentéw z niewyréwnang marskoscig watroby zglaszano wystgpowanie odwracalnej
hiperchloremicznej kwasicy metabolicznej, zwykle w skojarzeniu z hiperkaliemia, nawet przy

prawidlowej czynno$ci nerek.

Podczas stosowania z innymi lekami moczopgdnymi moze wystapi¢ hiponatremia z rozcienczenia
(patrz punkt 4.5).

Hiperkaliemia u pacjentow z ciezka niewydolno§$cia serca

Hiperkaliemia moze prowadzi¢ do zgonu. U pacjentéw z ciezka niewydolno$cia serca stosujacych
spironolakton istotne jest kontrolowanie i regulowanie st¢zenia potasu w surowicy. Nalezy unikaé
stosowania innych lekoéw moczopgdnych oszczedzajacych potas. Nalezy rowniez unika¢ stosowania
doustnych suplementoéw potasu u pacjentow ze stgzeniem potasu w surowicy >3,5 mEq/L. Zalecana
czestos¢ kontroli stezenia potasu i kreatyniny to raz w tygodniu po rozpoczgciu stosowania lub
zwigkszeniu dawki spironolaktonu, raz na miesigc przez pierwsze 3 miesigce, pozniej raz na kwartat
przez rok, a nastgpnie co 6 miesiecy. Leczenie nalezy odstawi¢ lub czasowo przerwa¢ w przypadku
stwierdzenia stezenia potasu w surowicy >5 mEq/L lub stezenia kreatyniny w surowicy >4 mg/dL
(patrz punkt 4.2).

Jednoczesne stosowanie z glikozydami nasercowymi lub lekami obnizajacymi ci$nienie tetnicze

Jednoczesne podawanie tego produktu z glikozydami nasercowymi lub lekami obniZzajgcymi ciSnienie
tetnicze moze wymagac dostosowania dawek tych lekow (patrz punkt 4.5).

Mocznik

Podczas stosowania spironolaktonu moze wystapi¢ odwracalny wzrost stezenia mocznika we krwi,
zwlaszcza w przypadku zaburzen czynnosci nerek.

Dzieci 1 mlodziez

Ze wzgledu na ryzyko hiperkaliemii nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania lekow
moczopednych oszczedzajacych potas u dzieci i mlodziezy z nadci$nieniem tetniczym i z tagodnag
niewydolno$cig nerek. Spironolakton jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci i mlodziezy z
umiarkowang lub ci¢zka niewydolnoscig nerek (patrz punkt 4.3).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Sodu benzoesan

Ten produkt leczniczy zawiera 0,75 mg sodu benzoesanu w 1 mL, co odpowiada 112,5 mg/150 mL.
Zwigkszenie stezenia bilirubiny w nastgpstwie wypierania z albuminy moze zwigkszaé ryzyko
zo6Mtaczki u noworodkow, ktdra moze rozwing¢ si¢ w zottaczke jader podkorowych mozgu (ztogi
niesprzezonej bilirubiny w tkance mozgowe;j).



Sod

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w zalecanym przedziale dawek, to
znaczy ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Sacharoza

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy. Poniewaz ten produkt leczniczy zawiera 400 mg sacharozy na mL, nalezy wzig¢ to pod
uwage w kontekscie dobowego spozycia. Nalezy wziac¢ to pod uwage u pacjentow z cukrzyca. Produkt
leczniczy Qaialdo 10 mg/mL moze mie¢ szkodliwy wptyw na zgby.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje majace wplyw na stosowanie tego produktu leczniczego

Interakcje wplywajgce na homeostaze potasu

Stosowanie produktéw leczniczych powodujacych hiperkaliemig¢ (takich jak lizynopryl, walsartan,
indometacyna) jednoczesnie ze spironolaktonem moze prowadzi¢ do cigzkiej hiperkaliemii.
Dodatkowo, jednoczesne stosowanie spironolaktonu z trimetoprymem/sulfametoksazolem
(kotrimoksazol) moze powodowac istotng klinicznie hiperkaliemig.

Inhibitory ACE powodujg zmniejszenie wydzielania aldosteronu, dlatego nie nalezy stosowac ich
rutynowo w skojarzeniu ze spironolaktonem, szczegélnie u pacjentdw ze znacznymi zaburzeniami

czynnosci nerek.

U pacjentéw, ktorym podawano spironolakton jednoczesnie z chlorkiem amonu lub cholestyraming,
zglaszano wystgpowanie hiperkaliemicznej kwasicy metaboliczne;.

Interakcje ostabiajqce natriuretyczne dziatanie spironolaktonu

Stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, takich jak kwas acetylosalicylowy,
indometacyna i kwas mefenamowy, moze ostabia¢ skutecznos$¢ natriuretyczng lekéw moczopednych
poprzez zahamowanie wytwarzania prostaglandyn w nerkach. Wykazano takze, ze ostabia
moczopedne dziatanie spironolaktonu.

Interakcje majgce wptyw na stosowanie innych produktow leczniczych

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z karbenoksolonem lub solami litu.

Spironolakton wigze si¢ z receptorem androgenowym i moze zwigksza¢ stezenie swoistego antygenu
sterczowego (ang. prostate specific antygen, PSA) u pacjentéw z rakiem gruczotlu krokowego
leczonych abirateronem. Nie zaleca si¢ stosowania z abirateronem.

W przypadku, gdy spironolakton zostanie dodany do schematu leczenia, moze wystapi¢ nasilenie
dziatania innych diuretykow oraz produktow leczniczych obnizajacych cisnienie tetnicze i moze by¢
konieczne zmniejszenie ich dawki o okoto 50% a nastgpnie jej dostosowanie w razie koniecznosci.
W razie jednoczesnego podawania z glikozydami nasercowymi moze by¢ konieczne dostosowanie
dawek tych lekow.

Wykazano, ze spironolakton wydtuza okres poitrwania digoksyny. Stosowanie spironolaktonu wigzato
si¢ ze zwigkszeniem st¢zenia digoksyny w surowicy i wplywalo na wyniki niektorych testow
oznaczania st¢zenia digoksyny w surowicy. U pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie digoksyne i
spironolakton nalezy monitorowac reakcje kliniczng na digoksyne¢ za pomoca metod innych niz
oznaczanie stezenia digoksyny w surowicy, chyba ze udowodniono brak wptywu leczenia



spironolaktonem na metode¢ oznaczania digoksyny. Jezeli konieczne jest dostosowanie dawki
digoksyny, nalezy uwaznie obserwowac, czy u pacjentow nie wystepuja objawy zwiekszonego lub
zmniejszonego dzialania digoksyny.

Spironolakton ostabia reakcj¢ naczyn na noradrenaling.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow leczonych spironolaktonem w przypadku znieczulenia
regionalnego lub ogdlnego.

Spironolakton zwigksza metabolizm antypiryny.

W analizach fluorymetrycznych, spironolakton moze zaktoca¢ oznaczanie zwigzkéw o podobnych
wlasciwosciach fluorescencyjnych.

Spironolakton moze zmniejszaé stezenie mitotanu w osoczu u pacjentdow z rakiem kory nadnerczy
leczonych mitotanem i nie powinien by¢ stosowany jednoczesnie z mitotanem.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Cigza

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania spironolaktonu u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wplyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Nie zaleca si¢
stosowania produktu Qaialdo w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym nie stosujacych
skutecznej metody antykoncepcji.

Karmienie piersia

Kanrenon przenika do mleka ludzkiego. Produkt Qaialdo nie powinien by¢ stosowany podczas
karmienia piersig.

Plodno$¢

Badania na zwierzetach wskazuja na to, ze spironolakton moze mie¢ niekorzystny wptyw na ptodnos¢
(patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

U niektorych pacjentéw zglaszano wystepowanie sennosci i zawrotow glowy. Zaleca si¢ zachowanie
ostroznos$ci podczas prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn do czasu poznania indywidualne;j
reakcji na rozpoczete leczenie.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Do najczgstszych dziatan niepozadanych spironolaktonu nalezg: hiperkaliemia zgtaszana u 17,5%
pacjentoéw, szczegolnie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub stosujacych jednoczesnie
inhibitory ACE albo antagonistow angiotensyny II; ginekomastia i bdl piersi zglaszane u 9%
mezezyzn.

Wymienione nizej dzialania niepozadane obserwowano w badaniach klinicznych i zgtaszano podczas
leczenia spironolaktonem z nastgpujaca czgstoscia: bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10);
niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000)

1 nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W tabeli 2 ponizej
wymieniono dziatania niepozadane zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA oraz wedtug



czestosci wystepowania. W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czestoSci wystgpowania dziatania
niepozgdane s3 wymienione zgodnie ze zmniejszajagcym si¢ nasileniem.

Tabela 2 Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozgdanych

Klasyfikacja Czestos¢ wystepowania Dzialania niepozadane
ukladéw i narzadow
Nowotwory Niezbyt czgsto Lagodne nowotwory
tagodne, piersi
ztosliwe i (mezczyzni)
nieokreslone
(w tym torbiele
i polipy)
Zaburzenia Czgsto$¢ nieznana Leukopenia,
krwi i Agranulocytoza,
uktadu Matoptytkowos¢,
chlonnego Niedokrwistos¢,
Eozynofilia,
Plamica
Zaburzenia Bardzo czesto Hiperkaliemia***
metabolizmu i Niezbyt czgsto Zaburzenia rownowagi
odzywiania elektrolitowej
Zaburzenia psychiczne Czesto Stan splatania

Czestos¢ nieznana

Zaburzenie popedu piciowego
(libido)

Zaburzenia Czesto Zawroty glowy
uktadu nerwowego Czgstos¢ nieznana Ataksja,
Bol glowy,
Sennosc,
Ospatos¢
Zaburzenia Czesto Nudnosci
zoladka i jelit Czestos¢ nieznana Zaburzenia zotadkowo-jelitowe
Zaburzenia Niezbyt czesto Nieprawidtowa
watroby i drog zotciowych czynno$¢ watroby
Zaburzenia Czesto Swiad
skory i Wysypka
tkanki podskornej Niezbyt czesto Pokrzywka

Czgstos¢ nieznana

Toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (ang.
toxic epidermal necrolysis,
TEN),

Zespot

Stevensa-Johnsona (ang.
Stevens-Johnson

Syndrome, SJS),

Reakcja polekowa z
towarzyszaca

eozynofilig i objawami
og6lnymi (ang. Drug reaction
with eosinophilia and systemic
symptoms, DRESS),
Pemfigoid,

Lysienie,

Nadmierne owlosienie




Zaburzenia migSniowo- Czesto Skurcze migsni
szkieletowe i
tkanki facznej
Zaburzenia nerek i drog Czgsto Ostre uszkodzenie nerek
moczowych
Zaburzenia Czesto Ginekomastia*,
uktadu rozrodczego i piersi Bl piersi**
Niezbyt czgsto Zaburzenia
miesigczkowania
Czestos¢ nieznana Impotencja
Zaburzenia Czesto Ze samopoczucie
ogolne i Czegstos¢ nieznana Goraczka polekowa
stany w
miejscu podania
* Ginekomastia moze pojawi¢ si¢ w zwigzku ze stosowaniem spironolaktonu. Jej rozwoj wydaje

si¢ by¢ zwiazany zarowno z dawka, jak i z czasem trwania leczenia, i zwykle jest odwracalny
po odstawieniu spironolaktonu. W rzadkich przypadkach moze utrzymywac¢ si¢ powigkszenie
piersi.

** W badaniach klinicznych bol piersi zglaszano cz¢éciej u mezczyzn niz u kobiet.

**%  Zaburzenia rytmu serca, bol w klatce piersiowej, nudnos$ci, biegunka, parestezje, ostabienie,
porazenie wiotkie lub skurcz mig$ni. Objawy kliniczne mogg by¢ trudne do odrdznienia od
hipokaliemii. Zmiany w zapisie EKG sg najwczes$niejszymi swoistymi oznakami zaburzenia
stezenia potasu.

Dzieci 1 mlodziez

Oczekuje sig, ze czesto$¢ wystepowania, rodzaj oraz nasilenie dziatan niepozgdanych u dzieci beda
zblizone do obserwowanych u dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za poSrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Objawy ostrego przedawkowania moga by¢ nastepujace: sennosc¢, splatanie, nudnosci, wymioty,
zawroty gtowy, biegunka lub wysypka grudkowo-plamkowa albo rumieniowa. Moze wystgpi¢

odwodnienie. Moze wystgpi¢ hiponatremia lub hiperkaliemia, ale jest mato prawdopodobne, aby
objawy te mialy zwigzek z ostrym przedawkowaniem. Objawy hiperkaliemii, patrz punkt 4.8.

Leczenie

Nie jest znana specyficzna odtrutka. Nalezy przerwaé stosowanie spironolaktonu. Mozna spodziewac
si¢ poprawy po odstawieniu produktu leczniczego. Wskazane moze by¢ ogdlne leczenie
podtrzymujgce, w tym wymiana plynow i elektrolitow. W leczeniu hiperkaliemii nalezy zmniejszy¢

podaz potasu, poda¢ leki moczopegdne zwigkszajace wydalanie potasu, glukoze we wlewie dozylnym z
insuling lub doustnie Zywice jonowymienne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki moczopedne, antagonisci aldosteronu i inne leki oszczedzajace
potas, kod ATC: CO3DAO1

Mechanizm dzialania

Spironolakton, jako kompetytywny antagonista aldosteronu, powoduje zwigkszenie wydalania sodu z
jednoczesnym zmniejszeniem wydalania potasu w cze$ci dystalnej kanalika nerkowego. Wykazuje
stopniowe i1 przedtuzone dziatanie, a maksymalna odpowiedz jest zwykle osiaggana po 2—3 dniach
leczenia. Potaczenie spironolaktonu z konwencjonalnym, bardziej proksymalnie dziatajacym lekiem
moczopednym zwykle nasila diureze bez nadmiernej utraty potasu.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Ciezka niewydolnosc serca

RALES byto migdzynarodowym badaniem prowadzonym metodg podwojnie $lepej proby, w ktorym
wzigto udziat 1 663 pacjentéw z frakcja wyrzutowg <35%, niewydolnoscia serca klasy IV wedtug
klasyfikacji NYHA stwierdzong w ciggu minionych 6 miesi¢cy oraz niewydolnoscig serca klasy 11—
IV wedlug NYHA wystepujaca w momencie randomizacji. Wszyscy pacjenci musieli przyjmowac
diuretyk petlowy oraz inhibitor ACE, jesli byt dobrze tolerowany. Pacjenci, u ktoérych wyjsciowe
stezenie kreatyniny w surowicy wynosito > 2,5 mg/dL albo zwigkszyto si¢ w ostatnim czasie o 25%,
lub u ktérych wyjsciowe stezenie potasu wynosito >5,0 mEq/L, zostali wykluczeni z badania.
Pacjentow przydzielono w sposob losowy w stosunku 1:1 do grupy stosujacej spironolakton doustnie
w dawce 25 mg raz na dobe lub do grupy otrzymujacej odpowiadajace mu placebo. Jesli byto to
klinicznie wskazane, u pacjentow, ktorzy tolerowali leczenie spironolaktonem w dawce 25 mg raz na
dobe, dawke zwigkszano do 50 mg raz na dobe. U pacjentdow, ktorzy nie tolerowali dawki 25 mg raz
na dobg, zmniejszano dawkg do 25 mg stosowana co drugi dzien. Pierwszorzegdowym punktem
koncowym w badaniu RALES byt czas do wystapienia zgonu ze wszystkich przyczyn. Badanie
RALES zostalo wczesnie zakoniczone, po $rednim okresie obserwacji wynoszacym 24 miesiace,
poniewaz podczas zaplanowanej analizy srodokresowej wykryto znaczacy korzystny wptyw na
$miertelnos$¢. Stosowanie spironolaktonu zwigzane byto ze zmniejszeniem ryzyka zgonu o 30% w
pordéwnaniu z placebo (p<0,001; 95% przedziat ufnosci 18%—40%). Stosowanie spironolaktonu
zwigzane byto rowniez ze zmniejszeniem ryzyka zgonu sercowego, gtownie naglej Smierci 1 $mierci
z powodu postepujacej niewydolnosci serca o 31% w poréwnaniu z placebo (p<0,001; 95% przedziat
ufnosci 18%—42%).

Spironolakton zmniejszat takze ryzyko hospitalizacji z przyczyn sercowych (definiowanych jako
nasilenie niewydolnosci serca, dusznica, komorowe zaburzenia rytmu serca lub zawat mie$nia
sercowego) o 30% (p<0,001; 95% przedziat ufnosci 18%—41%). Zmiany w klasyfikacji NYHA byly
korzystniejsze w przypadku stosowania spironolaktonu: w grupie spironolaktonu klasa NYHA pod
koniec badania poprawila si¢ u 41% pacjentow i pogorszyta u 38% w poréwnaniu z poprawa u 33% i
pogorszeniem u 48% w grupie placebo (p<0,001).

Dzieci 1 mlodziez

Brak istotnych informacji z badan klinicznych dotyczacych stosowania spironolaktonu u dzieci.
Wynika to z kilku czynnikow: nielicznych badan, ktore zostaly przeprowadzone w populacji dzieci i
mtodziezy; stosowania spironolaktonu w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi; matej liczby
pacjentéw ocenianych w kazdym badaniu i r6znych badanych wskazan. Zalecenia dotyczace
dawkowania u dzieci i mtodziezy wynikajg z doswiadczenia klinicznego i analizy przypadkow
udokumentowanych w literaturze naukowe;j.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Spironolakton dobrze wchtania si¢ po podaniu doustnym i jest metabolizowany gtéwnie do czynnych
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metabolitow: metabolitow zawierajacych zwiazki siarki (80%) i cze§ciowo do kanrenonu (20%).
Okres poéttrwania spironolaktonu w osoczu jest krotki (1,3 godziny), jednak okresy pottrwania
aktywnych metabolitow sa dtuzsze (od 2,8 do 11,2 godziny).

Dzieci 1 mlodziez

Nie sg dostepne dane farmakokinetyczne dotyczace stosowania produktu u dzieci i mtodziezy.
Zalecenia dotyczace dawkowania u dzieci i mtodziezy wynikajg z do§wiadczenia klinicznego i analizy
przypadkow udokumentowanych w literaturze naukowe;.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Rakotwoérczosé

Wykazano, ze spironolakton podawany doustnie z pokarmem w badaniach przeprowadzonych u
szczuroOw powoduje powstawanie guzow, a jego dziatanie proliferacyjne widoczne byto w narzadach
wewnatrzwydzielniczych 1 w watrobie. W trwajacym 18 miesigcy badaniu, w ktérym stosowano
dawki wynoszgace okoto 50, 150 i 500 mg/kg mc. na dobe (stanowigce odpowiednio okoto 1-krotnos¢,
4-krotno$¢ i 12-krotno$¢ maksymalnej dawki dobowej zalecanej u ludzi wynoszacej 400 mg na dobe
wyliczonej na podstawie powierzchni ciala), zaobserwowano statystycznie istotne zwickszenie
czestosci wystepowania tagodnych gruczolakow tarczycy i jader, a u samcow szczurOw

zalezne od dawki zwigkszenie czesto$ci wystepowania zmian proliferacyjnych w watrobie (w tym
hepatocytomegali¢ i rozrost guzkowy). W trwajacych 24 miesigce badaniach, w ktorych szczurom
podawano dawki spironolaktonu wynoszace okoto 10, 30, 100 1 150 mg/kg mc. na dobg (stanowiace
odpowiednio okoto 0,2-krotno$¢, 0,7-krotno$¢ i 2-krotnos$¢ maksymalnej dawki dobowej zalecanej u
ludzi wynoszacej 400 mg na dobg wyliczonej na podstawie pola powierzchni ciata), zakres dziatan
proliferacyjnych obejmowat istotne zwigkszenie czgstosci wystgpowania gruczolaka
watrobowokomorkowego 1 guzow z komorek §rodmigzszowych jadra u samcow oraz istotne
zwigkszenie czestosci wystepowania gruczolakow i rakow z komorek pecherzykowych tarczycy u obu
plci. Stwierdzono takze statystycznie istotne zwigkszenie czgstosci wystgpowania tagodnych polipow
zrebu endometrium w macicy u samic.

U szczurdw, ktorym przez 1 rok podawano codzienne karme zawierajacg kanrenonian potasu (zwigzek
chemiczny podobny do spironolaktonu, ktérego podstawowy metabolit — kanrenon — jest rowniez
gléwnym metabolitem spironolaktonu u cztowieka), zaobserwowano zalezng od dawki (powyzej 30
mg/kg mc. na dobg) czgstos¢ wystepowania biataczki szpikowej. W trwajacych 2 lata badaniach u
szczurow doustne podawanie kanrenonianu potasu wigzalo si¢ z wystgpowaniem biataczki szpikowej
oraz nowotwordw watroby, tarczycy, jader i sutkow.

Genotoksyczno$é

Ani spironolakton, ani kanrenonian potasu nie wykazywaty dziatania mutagennego w badaniach z
wykorzystaniem komorek bakterii lub drozdzy. Nie wykazano mutagennosci spironolaktonu ani
kanrenonianu potasu w badaniach in vitro w komoérkach ssakow bez aktywacji metabolicznej. Po
aktywacji metabolicznej spironolakton nie wykazywat wtasciwosci mutagennych w niektorych
badaniach mutagennosci in vitro w komoérkach ssakow, a w innych miat dziatanie mutagenne. Po
aktywacji metabolicznej kanrenonian potasu wykazywat wlasciwosci mutagenne w niektorych
badaniach mutagennosci in vitro w komorkach ssakéw, w innych nie dziatal mutagennie, a wyniki
jeszcze innych byty niejednoznaczne.

Szkodliwy wplyw na ptodno$¢ i reprodukcije

W badaniu wptywu na reprodukcje u trzech miotow szczurow, w ktorym samicom podawano z karma
spironolakton w dawkach wynoszacych 15 1 50 mg/kg mc. na dobe (stanowigcych odpowiednio okoto
0,4-krotno$¢ i 1-krotno$¢ maksymalnej dawki dobowej zalecanej u ludzi wynoszacej 400 mg na dobe
wyliczonej na podstawie pola powierzchni ciala), nie stwierdzono wptywu na zdolnos¢ krycia i
ptodnosé, ale odnotowano niewielki wzrost czgstosci wystepowania martwych urodzen w przypadku
stosowania dawki 50 mg/kg mc. na dobe.
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Spironolakton dziatal teratogennie u myszy. U krélikéw otrzymujacych spironolakton obserwowano
zmniejszony wskaznik poczeé, zwigkszony wskaznik resorpcji i mniejsza liczbe zywych urodzen. Nie
zaobserwowano dzialania embriotoksycznego u szczuréw, ktorym podawano duze dawki, ale
zglaszano ograniczong, zalezng od dawki hiperprolaktynemig¢ i zmniejszenie masy brzusznego plata
gruczotu krokowego oraz pgcherzykdw nasiennych u samcow, a takze zwigkszone wydzielanie
hormonu luteinizujgcego oraz zwigkszenie masy jajnikoOw i macicy u samic. Feminizacjg
zewngtrznych narzadoéw piciowych plodow plci meskiej opisano w innym badaniu na szczurach.
Wykazano, ze po wstrzyknigciu samicom szczurow (dootrzewnowo w dawce 100 mg/kg mc. na dobe
przez 7 dni) (stanowigcej okoto 2-krotno$¢ maksymalnej dawki dobowej zalecanej u ludzi wynoszacej
400 mg na dobg wyliczonej na podstawie powierzchni ciata) spironolakton wydtuzat czas trwania
cyklu rujowego, powodujac wydtuzenie fazy migdzyrujowej w trakcie leczenia i wywotujac
nieprzerwang faz¢ migdzyrujowg w okresie 2-tygodniowej obserwacji po leczeniu. Dziatania te
wigzaly si¢ z opdznionym rozwojem pecherzykow jajnikowych i obnizeniem stezenia estrogenu we
krwi, co mogloby mie¢ niekorzystny wptyw na zdolnosc¢ krycia, ptodnosc¢ i zdolno$¢ rozrodcza.
Podawanie spironolaktonu (w dawce 100 mg/kg mc. na dobe) (stanowigcej okoto 1-krotnosé
maksymalnej dawki dobowej zalecanej u ludzi wynoszacej 400 mg na dobe wyliczonej na podstawie
powierzchni ciata) dootrzewnowo samicom myszy w trwajacym 2 tygodnie okresie wspolnego
przebywania w klatce z nieleczonymi samcami powodowato zmniejszenie liczby pokrytych myszy, u
ktorych doszto do zaptodnienia (wykazano, ze dziatanie to wynikato z zahamowania owulacji), oraz
zmniejszenie liczby zagniezdzonych zarodkow u samic, ktore zaszty w cigzg (wykazano, ze dzialanie
to wynikato z zahamowania zagniezdzenia w macicy), a w przypadku stosowania dawki 200 mg/kg
mc. (stanowigcej okoto 2-krotno$¢ maksymalnej dawki dobowej zalecanej u ludzi wynoszacej 400 mg
na dobe wyliczonej na podstawie powierzchni ciata) powodowato roéwniez wydhluzenie czasu
przystapienia do kopulacji.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu benzoesan (E 211)

Sacharoza

Sodu cytrynian (E 331)

Kwas cytrynowy jednowodny (E 330)
Aromat truskawkowy w ptynie
Substancja maskujgca smak
Polisorbat 80 (E 433)

30% emulsja symetykonu

Guma ksantanowa (E 415)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

Nieotwarta butelka: 2 lata

Po pierwszym otwarciu: butelke nalezy szczelnie zamkna¢ i przechowywac w temperaturze ponize;j
25°C. Po 12 tygodniach nalezy wyrzuci¢ niezuzyta zawarto$c.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegolnych §rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego przed
pierwszym otwarciem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta bursztynowego typu IIl z zamknigciem zabezpieczajacym przed dzieé¢mi (z
polietylenu o wysokiej gestosci [HDPE] z wktadka z ekstrudowanego polietylenu) zawierajgca 150
mL zawiesiny doustne;.

W kazdym opakowaniu znajduje si¢ jedna butelka, adapter do butelki z polietylenu o matej gestosci
(LDPE) oraz dwie strzykawki dozujace (strzykawka o pojemnosci 1 mL z podziatkg wyskalowang co
0,01 mL i strzykawka o pojemnosci 5 mL z podziatka wyskalowang co 0,2 mL).

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed uzyciem butelke nalezy doktadnie wstrzasng¢, aby zapewni¢ dobre wymieszanie zawiesiny
doustnej.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nova Laboratories Ireland Limited

3" Floor, Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA/NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1731/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 maja 2023 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu
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ANEKS II
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Pronav Clinical Ltd.

Unit 5

Dublin Road Business Park
Carraroe, Sligo

F91 D439

Irlandia

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte (patrz aneks I: Charakterystyka Produktu Leczniczego,
punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekows;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Qaialdo 10 mg/mL, zawiesina doustna
spironolakton

‘ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ/SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jeden mililitr zawiesiny zawiera 10 mg spironolaktonu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Produkt zawiera takze sodu benzoesan i sacharoze¢. Dodatkowe informacje, patrz ulotka dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina doustna

150 mL

Butelka

Adapter do butelki

Strzykawki dozujgce o pojemnosci 1 mL i 5 mL

S. SPOSOB I DROGA/DROGI PODANIA

Podanie doustne.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza, uzywajac strzykawek do dawkowania
dotaczonych do opakowania.

Dobrze wstrzasna¢ butelka przed uzyciem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
Wyrzuci¢ 12 tygodni po pierwszym otwarciu.
Data otwarcia:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Po pierwszym otwarciu butelke nalezy szczelnie zamkna¢ i przechowywaé w temperaturze ponizej
25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Nova Laboratories Ireland Limited
3rd Floor

Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA/NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1731/001

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Qaialdo

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA BUTELKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Qaialdo 10 mg/mL, zawiesina doustna
spironolakton

‘ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ/SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jeden mililitr zawiesiny zawiera 10 mg spironolaktonu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Produkt zawiera takze sodu benzoesan i sacharoze¢. Dodatkowe informacje, patrz ulotka dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina doustna
150 mL

5. SPOSOB I DROGA/DROGI PODANIA

Podanie doustne.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza, uzywajac strzykawek do dawkowania
dotaczonych do opakowania.

Doktadnie wstrzasna¢ butelka przed uzyciem.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
Wyrzuci¢ 12 tygodni po pierwszym otwarciu.
Data otwarcia:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Po pierwszym otwarciu butelkg nalezy szczelnie zamkna¢ i przechowywac w temperaturze ponizej
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25°C.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Nova Laboratories Ireland Limited
3rd Floor

Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Irlandia

12.

NUMER POZWOLENIA/NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1731/001

13.

NUMER SERIT

Numer serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Qaialdo 10 mg/mL, zawiesina doustna
spironolakton

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej Ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Qaialdo 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Qaialdo
Jak przyjmowac lek Qaialdo

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Qaialdo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Qaialdo i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Qaialdo zawiera substancje czynng spironolakton. Spironolakton nalezy do grupy lekow
nazywanych ,,diuretykami” (leki moczopgdne). Dziatanie spironolakton polega na hamowaniu
dziatania aldosteronu, czyli hormonu, ktory pomaga kontrolowa¢ rownowage ptynéw w organizmie.
Spironolakton powoduje wydalanie nadmiaru soli i wody oraz zapobiega zbyt duzemu obnizeniu
stezenia potasu w organizmie. Prowadzi to do zmniejszenia obrzekéw. Spironolakton stosuje si¢ w
leczeniu roznych chorob u noworodkéw, dzieci i dorostych.

Lek Qaialdo stosowany jest w leczeniu obrzeku opornego na leczenie (uporczywego obrzeku
spowodowanego nagromadzeniem plynow, ktory nie reagowal na inne leczenie) zwigzanego z:

- zastoinowa niewydolnoscig serca (stan, w ktérym serce nie pompuje krwi tak jak powinno, a
wokot serca gromadzi si¢ ptyn powodujac dusznos¢, zmgczenie i obrzgk kostek);

- marskos$ciag watroby (rodzaj choroby watroby) z wodobrzuszem (nagromadzenie ptynu w jamie
brzusznej) i obrzgkiem (opuchlizng);

- wodobrzuszem w przebiegu nowotworu ztosliwego (stan, w ktorym plyn zawierajacy komorki
nowotworowe zbiera si¢ w jamie brzusznej);

- zespotem nerczycowym (zaburzenie czynnos$ci nerek powodujace przedostawanie si¢ do moczu
zbyt duzych ilo$ci biatka);

- pierwotnym nadci$nieniem te¢tniczym (wysokie cisnienie krwi bez znanej przyczyny).

Lek Qaialdo stosowany jest rowniez w diagnostyce i leczeniu pierwotnego hiperaldosteronizmu

(choroby, w ktorej organizm wytwarza za duzo hormonu nazywanego aldosteronem, co prowadzi do
nagromadzenia plynow). Leczenie dzieci nalezy prowadzi¢ wylacznie pod nadzorem lekarza pediatry.
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2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Qaialdo

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Qaialdo

- jesli pacjent ma uczulenie na spironolakton lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje choroba Addisona (zaburzenie, w ktorym nadnercza nie wytwarzajg
wystarczajacej ilosci pewnych hormondw);

- jesli u pacjenta stwierdzono hiperkaliemi¢ (duze stezenie potasu we krwi);

- jesli u pacjenta wystgpuje bezmocz (stan, w ktorym pacjent nie moze wytwarza¢ lub oddawac
moczu);

- jesli u pacjenta wystgpuje ostra niewydolnos¢ nerek;

- jesli pacjent ma cigzka chorobe nerek;

- jesli pacjent przyjmuje eplerenon (inny lek stosowany w leczeniu hiperaldosteronizmu);

- jesli pacjent przyjmuje diuretyki oszczgdzajace potas (leki, ktére moga zwigkszy¢ wytwarzanie
moczu bez utraty potasu) lub jakiekolwiek suplementy potasu.

Dzieci z umiarkowang lub cigzka choroba nerek nie moga przyjmowac leku Qaialdo.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed przyjeciem leku Qaialdo nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba nerek. Jest to szczegdlnie wazne u dzieci z nadci$nieniem
tetniczym;

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba watrobys;

- jesli pacjent jest w podesztym wieku i (lub) stwierdzono u niego powodujgca niedroznos¢
przeszkode w czeSciach ciata, w ktorych gromadzi si¢ 1 ktorymi odprowadzany jest mocz, lub
wystepuje u niego choroba mogaca powodowac zaburzenia stgzen elektrolitow (soli takich jak
sod, potas, wapn, chlorek i wodoroweglan we krwi oraz w innych plynach ustrojowych);

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos$¢ serca i jest leczony lekiem Qaialdo, lekarz bedzie
kontrolowat stezenie potasu we krwi ze wzgledu na ryzyko wystapienia hiperkaliemii, ktora
moze spowodowaé zgon. Zaleca si¢ skontrolowanie stgzen potasu i kreatyniny 1 tydzien po
rozpoczeciu leczenia lub zwigkszeniu dawki spironolaktonu, nastepnie co miesigc przez
pierwsze 3 miesigce, pozniej co kwartat przez rok, a po tym czasie co 6 miesiecy;

- jesli u pacjenta czynnos¢ nerek jest ostabiona lub wystepuje u niego niewydolno$¢ nerek, moze
doj$¢ do bardzo duzego wzrostu stgzenia potasu we krwi. Moze to mie¢ wplyw na czynno$¢
serca, a w skrajnych przypadkach moze prowadzi¢ do zgonu.

Lekarz lub pielegniarka beda regularnie wykonywac¢ badania krwi w celu skontrolowania poziomu
plynéw i stezenia elektrolitow (potasu i sodu).

Leczenie lekiem Qaialdo moze powodowac¢ zwigkszenie stezenia potasu i azotu mocznikowego we
krwi (markera zaburzen czynno$ci watroby i nerek) oraz zmniejszenie stezenia sodu, zwlaszcza u 0sob
w podesztym wieku i (lub) pacjentéw z zaburzeniami czynnosci serca, nerek lub watroby. W
skrajnych przypadkach duze st¢zenie potasu (hiperkaliemia) moze spowodowaé zgon.

Podawanie leku Qaialdo jednoczes$nie z niektérymi lekami, np. trimetoprymem/sulfametoksazolem
(kotrimoksazolem), suplementami potasu i produktami spozywczymi bogatymi w potas moze

prowadzi¢ do ci¢zkiej hiperkaliemii.

Objawami ciezkiej hiperkaliemii mogg by¢ skurcze migs$ni, zaburzenia rytmu serca, biegunka,
nudnosci, zawroty glowy lub bol gtowy.

Spironolakton moze spowodowac ginekomasti¢ (powigkszenie piersi), bol piersi i nieregularne
miesigczki.

Zaleca si¢ czeste badania krwi, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku i pacjentdow z zaburzeniami
czynnosci nerek.
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Lek Qaialdo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje abirateron w leczeniu raka gruczotu krokowego.
Nie zaleca si¢ stosowania z abirateronem.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje mitotan w leczeniu ztosliwych nowotworow
nadnerczy. Ten lek nie powinien by¢ stosowany jednoczesnie z mitotanem.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z karbenoksolonem lub solami litu.

Lekarz moze zmieni¢ dawke leku Qaialdo, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastgpujacych
lekow:

- diuretyki oszczedzajace potas oraz antagonisci aldosteronu, inhibitory enzymu konwertazy
angiotensyny (ACE), antagonisci angiotensyny Il (ryzyko wzrostu st¢zenia potasu we krwi);

- antypiryna stosowana w celu obnizenia goraczki,

- cholestyramina, chlorek amonu (ryzyko podwyzszenia st¢zenia potasu we krwi i kwasicy);

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak kwas acetylosalicylowy, indometocyna,
ibuprofen lub kwas mefenamowy (ryzyko podwyzszenia st¢zenia potasu we krwi);

- suplementy potasu (ryzyko podwyzszenia stezenia potasu we krwi);

- noradrenalina;

- znieczulenie regionalne lub ogodlne

- heparyna, heparyna drobnoczasteczkowa, leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepdéw krwi
(ryzyko podwyzszenia stezenia potasu we krwi);

- leki powodujace hiperkaliemig¢ (ryzyko podwyzszenia stezenia potasu we krwi);

- trimetoprym i trimetoprym z sulfametoksazolem (ryzyko podwyzszenia stezenia potasu we
krwi);

- leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi, w tym inne leki moczopgdne; digoksyna
lub inne glikozydy nasercowe stosowane w leczeniu niewydolnosci serca. Moze by¢ konieczne
dostosowanie dawek tych lekow.

Jesli u pacjenta ma zostac¢ przeprowadzony zabieg chirurgiczny z podaniem $rodka znieczulajacego,
nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, ze pacjent przyjmuje lek Qaialdo.

Stosowanie leku Qaialdo z jedzeniem i piciem

Stosowanie leku Qaialdo z dietg bogata w sol potasowg oraz substytutami soli zawierajagcymi potas
moze prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia potasu we krwi. Patrz punkt 2. ,,Kiedy nie przyjmowac leku
Qaialdo”.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Qaialdo nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig. Stosowanie leku Qaialdo nalezy
skonsultowac z lekarzem, ktory doradzi pacjentce alternatywng metodg karmienia dziecka w czasie
przyjmowania tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Podczas leczenia
spironolaktonem obserwowano senno$¢ i zawroty glowy, co moze mie¢ wplyw na zdolnos¢
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prowadzenia pojazddéw lub obstugiwanie maszyn w sposéb bezpieczny.
Lek Qaialdo zawiera sodu benzoesan (E211)

Ten lek zawiera 0,75 mg sodu benzoesanu w kazdym mililitrze. Sodu benzoesan moze powodowaé
nasilenie zottaczki (zazotcenie powlok skornych i oczu) u noworodkow (do 4. tygodnia zycia).

Lek Qaialdo zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w zalecanym przedziale dawek, to znaczy ze lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Lek Qaialdo zawiera sacharoze

Jezeli u pacjenta stwierdzono wczesniej nietolerancj¢ niektorych cukrow, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

Poniewaz lek Qaialdo 10 mg/mL zawiera 400 mg sacharozy na mililitr, nalezy wziaé¢ to pod uwage w

kontekscie dobowego spozycia. Nalezy wziaé¢ to pod uwage u pacjentow z cukrzyca.
Lek Qaialdo moze mie¢ szkodliwy wplyw na zgby.

3. Jak przyjmowa¢ lek Qaialdo

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka
Lekarz zaleci dawke i czgstos¢ podawania. Dawke t¢ nalezy przyjmowac podczas positku.

Stosowanie u dorostych

Lekarz zdecyduje, jaka dawka jest wlasciwa dla danego pacjenta. Leczenie nalezy rozpocza¢ od
najnizszej dawki, ktorg w razie koniecznosci mozna zwigkszy¢ do maksymalnie 400 mg
spironolaktonu na dobe. Jesli pacjent ma watpliwosci, jaka dawke nalezy przyjac, powinien zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u 0s0b w podesziym wieku

Lekarz rozpocznie leczenie od matej dawki poczatkowej, a nastgpnie stopniowo bedzie zwigkszaé
dawke w zaleznosci od potrzeb do momentu uzyskania pozadanego dziatania.

Stosowanie u dzieci

Jesli lek Qaialdo podawany jest dziecku, dawka bedzie zalezata od wieku i masy ciata dziecka.

- Dawka dla noworodka to 1 do 2 mg/kg mc. na dob¢ w jednej lub dwoch dawkach podzielonych.

- Dawka dla dziecka w wieku od 1. miesigca do 18 lat to 1 do 3 mg/kg mc. na dobe w jednej lub
dwoch dawkach podzielonych (lecz nieprzekraczajaca 200 mg na dobe).

- W wodobrzuszu opornym na leczenie lub pierwotnym hiperaldosteronizmie mozna stosowac
wyzsze dawki dochodzgce maksymalnie do 7 mg/kg mc. na dobe u noworodkow i 9 mg/kg mc.
na dobg u starszych dzieci (ale nieprzekraczajace 400 mg na dobg).

Droga podania i spos6b podawania
Podanie doustne.

Lek nalezy przyjmowac podczas positku.
Lek nalezy zawsze podawac za pomocg strzykawek dotgczonych do opakowania.
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Mniejsza (1 mL) strzykawka stuzy do podawania dawek mniejszych lub rownych 10 mg. Ma ona
wyrazne zaznaczenia co 0,1 mL. Kazde 0,1 ml zawiera 1 mg spironolaktonu. Petna strzykawka bedzie
zawierata 10 mg spironolaktonu. Nalezy uzywac tylko tej strzykawki, jezeli catkowita dawka, ktorg
pacjent musi przyjac, jest mniejsza lub rowna 10 mg.

Wigksza strzykawka (5 mL) jest stosowana do podawania dawek wigkszych niz 10 mg. Linie
podziatki wskazuja przyrosty co 0,2 mL i jest oznakowana w odstepach wynoszacych 1 mL oraz 2,5
mL. Kazdy 1 mL zawiera 10 mg spironolaktonu. Pelna strzykawka zawiera 50 mg spironolaktonu.

W przypadku dawek wigkszych niz 10 mg (1 mL), ktore nalezy odmierza¢ w przyrostach co 0,1 mL

(np. 1,5 mL), nalezy uzy¢ obu strzykawek:

1. Uzy¢ wickszej strzykawki o pojemnosci 5 mL, aby odmierzy¢ do najblizszej linii 0,2 mL (np.
1,4 mL).

2. Nastepnie uzy¢ mniejszej strzykawki o pojemnosci 1 mL, aby odmierzy¢ pozostatg dawke (np.
0,1 mL).

3. Przyja¢ obie dawki jedna po drugie;j.

Wazne jest, aby uzywac wlasciwej strzykawki dozujacej. Lekarz lub farmaceuta powiedzg pacjentowi,
ktorej strzykawki nalezy uzywac¢ w zaleznosci od zaleconej dawki.

Dawka (mg) Objetos¢ leku Ktorej strzykawki uzy¢?
Qaialdo, jakq nalezy
pobra¢é (mL)
5 0,5 Matej o poj. 1 mL
10 1,0 Matej o poj. 1 mL
15 1,5 Obie strzykawki:

1,4 mL (Duza o pojemnos$ci 5 mL)
0,1 mL (Mata o pojemnosci 1 mL)

20 2,0 Duza o pojemnosci 5 mL

21 2,1 Obie strzykawki:
2,0 mL (Duza o pojemnosci 5 mL)
0,1 mL (Mata o pojemnosci 1 mL)

25 2,5 Duzej o poj. 5 mL
50 5,0 Duzej o poj. 5 mL
100 10,0 Duzej o0 poj. 5 mL
200 20,0 Duzej o poj. 5 mL

W przypadku przyjmowania leku badz podawania go dziecku lub innej osobie nalezy umyc¢ rece przed
przyjeciem/podaniem i po przyjeciu/podaniu leku.

Stosujgc ten lek nalezy postgpowac wedtug ponizszych instrukcji:

B -A" 7

)

() Nl

| -

Rysunek 1 Rysunek 2 Rysunek 3 Rysunek 4 Rysunek 5

1. Dokladnie wstrzasnac butelke przed uzyciem (aby zapewni¢ dobre wymieszanie leku) (rysunek
1).

2. Zdja¢ zakretke z butelki (rysunek 2), wcisngé mocno adapter do wnetrza szyjki butelki i
pozostawic¢ w niej, aby utatwi¢ odmierzanie kolejnych dawek (rysunek 3).

3. Wcisna¢ koncowke strzykawki dozujacej do otworu w adapterze (rysunek 4). Lekarz lub
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farmaceuta doradzg pacjentowi, czy nalezy uzy¢ strzykawki o pojemnosci 1 mL, czy 5 mL w
celu podania wlasciwej dawki.

4. Odwrocic butelke do gory dnem (rysunek 5).

Odciagnac¢ ttoczek strzykawki, aby pobra¢ lek z butelki do strzykawki. Ttoczek nalezy odciagnaé

do oznaczenia na podziatce odpowiadajacego przepisanej dawce (rysunek 5). W razie watpliwos$ci

dotyczacych ilosci leku, jaka ma by¢ pobrana do strzykawki, zawsze nalezy poradzi¢ si¢ lekarza
lub pielggniarki.

6. Odwrocic¢ butelke z powrotem dnem do dotu i ostroznie wyjac strzykawke z adaptera, trzymajac ja
za korpus, a nie za tloczek.

7. Delikatnie wlozy¢ koncowke strzykawki do ust skierowang w stron¢ wewnetrznej powierzchni
policzka.

8. Powoli i delikatnie wciska¢ ttoczek, aby tagodnie wstrzykna¢ lek do ust po wewngtrznej stronie
policzka i przetknaé¢ go. NIE NALEZY na site wciskaé ttoczka ani wstrzykiwaé leku do tylnej
cze$ci jamy ustnej lub gardla, poniewaz moze doj$¢ do zakrztuszenia sig.

9. Wyjac strzykawke z ust.

10. Potkna¢ dawke zawiesiny doustnej, a nastepnie wypic nieco wody, upewniajac si¢, ze w ustach nie
ma zadnych pozostatosci leku.

11. Zostawi¢ adapter w butelce i zamkna¢ jg zakretka. Upewnic sig, ze zakretka jest szczelnie
dokrecona.

12. Umy¢ strzykawke ciepla wodg i dobrze wypluka¢. Trzymajac strzykawke pod woda nalezy kilka
razy przesunac ttoczek do gory i w dol, aby upewnic sig, ze wnetrze strzykawki jest czyste. Nalezy
pozostawi¢ strzykawke do catkowitego wyschnigcia zanim zostanie ponownie uzyta do
odmierzenia dawki. Nie wyciera¢ do sucha. Przechowywac¢ strzykawke w czystym miejscu wraz z
lekiem.

W

Powtarza¢ powyzsze czynnosci podczas podawania kazdej dawki zgodnie z zaleceniami lekarza lub
farmaceuty.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Qaialdo

W razie przypadkowego zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Qaialdo nalezy natychmiast zgtosic¢
si¢ do lekarza lub uda¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego.

Objawy przedawkowania to uczucie senno$ci, zawrotow gtowy i odwodnienia. Mozliwe jest takze
wystgpienia uczucia splatania (dezorientacji). Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych.

Moga takze wystapi¢ nudnosci lub wymioty, biegunka oraz wysypka w postaci ptaskich obszaréw
zaczerwienionej skory ze zlewajacymi si¢ niewielkimi wypuktymi grudkami.

Zmiany stezenia sodu i potasu we krwi moga spowodowac uczucie oslabienia oraz mrowienie,
pieczenie lub dretwienie skory i (lub) skurcze migéni, ale jest mato prawdopodobne, aby objawy te
mialy zwigzek z powaznym przedawkowaniem.

Pominiecie przyjecia leku Qaialdo

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. W przypadku
pomini¢cia dawki nalezy przyja¢ ja mozliwie najszybciej, chyba ze do terminu przyjecia nastepnej
dawki pozostalo nie wigcej niz 8 godzin.

Przerwanie przyjmowania leku Qaialdo

Wazne jest, aby kontynuowaé przyjmowanie leku Qaialdo, dopoki lekarz nie zaleci przerwania
leczenia, nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepie;.

Jesli przyjmowanie leku Qaialdo zostanie przerwane zbyt wczesnie, stan zdrowia pacjenta moze si¢
pogorszyc.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy natychmiast powiadomic¢ lekarza, jesli po przyjeciu tego leku wystapia ktorekolwiek z
wymienionych nizej objawow. Chociaz wystepuja bardzo rzadko, objawy te moga by¢ ciezkie.

- Swedzenie skory i pecherze na skorze wokot warg oraz na calym ciele, czerwona lub fioletowa
rozlewajaca si¢ wysypka, na podtozu ktorej powstajg pecherze (zespot Stevensa-Johnsona);

- Oddzielenie si¢ gornej warstwy skory od jej dolnych warstw na calym ciele (toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN);

- Wysypka, goraczka i obrzek skory (ktore mogg by¢ objawami cigzkiej reakcji polekowej z
towarzyszacg eozynofilig i objawami ogdlnymi (ang. Drug Reaction with Eosinophilia and
Systemic Symptoms, DRESS);

- Zazoblcenie skory i oczu (spironolakton moze powodowac zaburzenia czynno$ci watroby);

- Nieregularny rytm serca (niemiarowo$¢), ktéry moze prowadzi¢ do zgonu, uczucie mrowienia,
porazenie (utrata funkcji mie$ni) lub trudnosci w oddychaniu; mogg to by¢ objawy podwyzszenia
stezenia potasu we krwi. Lekarz bedzie zlecat regularne badania krwi w celu skontrolowania
stezenia potasu i innych elektrolitow. W razie koniecznos$ci lekarz moze przerwac leczenie.

Wykaz innych dzialan niepozadanych leku Qaialdo wedlug czestoSci wystepowania:

Bardzo czesto: mogg wystapic czesciej niz u 1 na 10 pacjentow
- Hiperkaliemia (duze stezenie potasu we krwi)

Czesto: moga wystapic nie czesdciej niz u 1 na 10 pacjentow
- Splatanie
- Zawroty glowy
- Nudnosci (mdtosci)
- Swiad (swedzenie)
- Wysypka
- Skurcze mig$ni lub nog
- Ostra niewydolnos$¢ nerek
- Ginekomastia (powigkszenie piersi u m¢zczyzn)
- BOl piersi (u mezczyzn)
- Zke samopoczucie (uczucie ogdlnego rozbicia)

Niezbyt czesto: moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow
- Zmiany w piersiach, takie jak guzki (u mezczyzn)
- Zaburzenia elektrolitowe w organizmie, takie jak duze st¢zenie wapnia we krwi
- Nieprawidlowa czynnos$¢ watroby
- Pokrzywka (swedzaca wysypka)
- Zaburzenia miesigczkowania u kobiet
- Bol piersi (u kobiet)

Nieznana: cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

- Leukopenia (mata liczba biatych krwinek)

- Agranulocytoza (bardzo mata liczba pewnego rodzaju biatych krwinek zwanych
granulocytami, ktore odgrywajg wazng rolg w zwalczaniu zakazen)

- Niedokrwisto$¢ (mata liczba czerwonych krwinek, ktora moze powodowac
zmeczenie 1 blado$¢ skory)

- Trombocytopenia (mata liczba plytek krwi, ktora moze prowadzi¢ do
wystepowania krwawien i siniakow)

- Eozynofilia (nadmierna liczba eozynofiléw, czyli rodzaju krwinek biatych)

- Plamica (fioletowe plamy przypominajgce siniaki)
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- Zmiana popedu plciowego zardwno u mezczyzn, jak i u kobiet

- Impotencja u megzczyzn

- Dolegliwosci zotagdkowo-jelitowe

- Pemfigoid (zmiany skorne w postaci pecherzy wypetnionych ptynem)

- Wysypka polekowa z eozynofilig i objawami ogolnymi (ci¢zka reakcja dotyczaca
skory, krwi 1 narzadow wewnetrznych)

- Zespol Stevensa-Johnsona (zagrazajaca zyciu reakcja z objawami grypopodobnymi
oraz bolesng wysypka na skorze, blonach sluzowych jamy ustnej, oczu i narzadéw
ptciowych)

- Toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (zagrazajaca zyciu reakcja z
objawami grypopodobnymi oraz pgcherzami na skoérze, btonach sluzowych jamy
ustnej, oczu i narzagdow plciowych)

- Lysienie (wypadanie wlosow)

- Hipertrichoza (nadmierny wzrost wlosow)

- Bol glowy

- Sennos$¢

- Ataksja (niezdolnos¢ do koordynacji ruchdw migsni)

- Goraczka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Qaialdo

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po pierwszym otwarciu butelki lek przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, a niezuzyta
zawarto$¢ wyrzuci¢ po 12 tygodniach.

Przechowywac w szczelnie zamknigtej butelce.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Qaialdo

- Substancja czynng leku jest spironolakton. Jeden mililitr zawiesiny zawiera 10 mg
spironolaktonu.

- Pozostate sktadniki to: sodu benzoesan (E 211), sacharoza, sodu cytrynian (E 331), kwas
cytrynowy jednowodny (E 330), aromat truskawkowy w plynie, substancja maskujgca smak,
polisorbat 80 (E 433), 30% emulsja symetykonu, guma ksantanowa (E 415) i woda

0CZyszczona.

Patrz punkt 2 ,,L.ek Qaialdo zawiera sodu benzoesan”, ,,Lek Qaialdo zawiera sod” i ,,L.ek Qaialdo
zawiera sacharoze”.

Jak wyglada lek Qaialdo i co zawiera opakowanie
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Lek Qaialdo jest lepkg zawiesing doustng o barwie biatej do prawie bialej.
Wystepuje w szklanych butelkach o pojemnosci 150 mL z zamknigciem zabezpieczajacym przed
dzie¢mi.

W kazdym opakowaniu znajduje si¢ jedna butelka, adapter do butelki oraz dwie strzykawki dozujace
(strzykawka z podziatkg o pojemnosci 1 mL i strzykawka z podziatkg o pojemno$ci 5 mL).

Lekarz lub farmaceuta doradzg pacjentowi, ktdrej strzykawki nalezy uzywac w zaleznosci od
zaleconej dawki.

Podmiot odpowiedzialny

Nova Laboratories Ireland Limited
3rd Floor, Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Irlandia

Wytworca

Pronav Clinical Ltd.

Unit 5

Dublin Road Business Park
Carraroe, Sligo

F91 D439

Irlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.
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