ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Qaialdo 10 mg/ml suspensie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de suspensie contine spironolactona 10 mg.
Fiecare flacon de 150 ml contine spironolactond 1 500 mg.

Excipienti cu efect cunoscut

Acest medicament contine 0,75 mg benzoat de sodiu si 400 mg sucroza in fiecare ml.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala
Suspensie orald vascoasd, de culoare alba pana la aproape alba.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Pentru tratamentul edemelor refractare asociate cu insuficienta cardiaca congestiva; ciroza hepatica cu
ascita si edem, ascita malignd, sindrom nefrotic, diagnosticarea si tratamentul hiperaldosteronismului
primar, hipertensiune arteriald esentiala.

Nou-néscutii, copiii i adolescentii trebuie tratati numai sub indrumarea unui medic specialist in
pediatrie. Exista putine date pediatrice disponibile (vezi pct. 5.1 si 5.2).

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adulti

Insuficienta cardiaca congestiva cu edeme
Doza uzuala - 100 mg/zi. In cazuri dificile sau severe, doza poate fi marita treptat pana la 200 mg/zi.
Cand edemul este controlat, nivelul dozei uzuale de intretinere este de 75 mg/zi pana la 200 mg/zi.

Insuficientd cardiacd severd in asociere cu terapie standard (clasa III-IV New York Heart
Association)

Pe baza studiului randomizat de evaluare a aldactonei (RALES), tratamentul in asociere cu terapia
standard trebuie initiat cu o doza de spironolactona de 25 mg o data pe zi la pacienti cu potasemie

< 5.0 mEq/l si creatininemie < 2,5 mg/dl. La pacientii care tolereaza doza de 25 mg o dati pe zi, doza
poate fi marita la 50 mg o data pe zi, dupa cum este indicat clinic. La pacientii care nu tolereaza doza
de 25 mg o data pe zi, doza poate fi redusd la 25 mg administrata o data la doua zile. Vezi pct. 4.4
pentru recomandari privind monitorizarea potasemiei si creatininemiei.

Ciroza hepaticad cu ascita §i edem

Daca raportul urinar Na'/K" este mai mare de 1,0, se recomanda doza de 100 mg pe zi. Daca raportul
este mai mic de 1,0, se recomanda doze de 200 mg/zi la 400 mg/zi. Doza de intretinere trebuie
determinata individual.



Ascita maligna

De obicei, doza initiald este de la 100 mg/zi pana la 200 mg/zi. In cazurile severe, doza poate fi marita
treptat pana la 400 mg/zi. Cand edemul este controlat, doza de intretinere trebuie determinata
individual.

Sindrom nefrotic;

Doza uzuald — 100 mg/zi pana la 200 mg/zi. Pentru spironolactona nu a fost demonstrat efect
antiinflamator si nici afectarea procesului patologic de baza. Utilizarea sa este recomandatd numai
daca glucocorticoizii ca atare nu sunt suficient de eficace.

Diagnosticarea si tratamentul hiperaldosteronismului primar
Spironolactona poate fi utilizatd ca masura initiala de diagnosticare, pentru a furniza dovezi
prezumtive de hiperaldosteronism primar, in timp ce pacientii urmeaza un regim alimentar normal.

o Test de lungd durata: spironolactona se administreaza in doza zilnica de 400 mg, timp de 3 pana
la 4 saptamani. Corectarea hipokaliemiei si a hipertensiunii arteriale ofera dovezi prezumtive
pentru diagnosticarea hiperaldosteronismului primar.

o Test de scurtd durata: spironolactona se administreaza in doza zilnica de 400 mg, timp de 4 zile.
Daca potasemia creste in timpul administrarii spironolactonei, dar scade cand administrarea de
spironolactona este intreruptd, trebuie luat in considerare un diagnostic prezumtiv de
hiperaldosteronism primar.

Dupa ce diagnosticul de hiperaldosteronism s-a stabilit prin proceduri de testare mai precise,
spironolactona poate fi administratd in doze de 100 mg pana la 400 mg pe zi In vederea pregatirii
pentru interventia chirurgicald. La pacientii considerati neeligibili pentru interventie chirurgicala,
spironolactona poate fi utilizatd pentru un tratament de Intretinere pe termen lung, la cea mai mica
doza eficace stabilitd pentru fiecare pacient in parte.

Hipertensiune arteriala esentiala

Doza uzualad — 50 mg/zi pana la 100 mg/zi, care pentru cazurile dificile sau severe poate fi marita
treptat, la intervale de 2 sdptamani, pana la 200 mg/zi. Tratamentul trebuie continuat timp de

2 saptamani sau mai mult, deoarece s-ar putea sd nu apara un raspuns adecvat inainte de aceasta
perioada. Ulterior, doza trebuie ajustata in functie de raspunsul pacientului.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici

Se recomanda initierea tratamentului cu cea mai mica doza si cresterea treptatd a dozelor pentru

a obtine un beneficiu maxim. Se impune precautie in cazul insuficientei hepatice si renale severe care
pot influenta metabolizarea si excretia spironolactonei.

Insuficientd renald/hepatica

La pacientii cu insuficientd renald usoara (rata de filtrare glomerulara (RFG) de 60-90 ml/min)
tratamentul trebuie Inceput cu doza cea mai mica. Trebuie monitorizate cu atentie potasemia si functia
renald. Spironolactona este contraindicata la pacienti cu insuficientd renald moderata (RFG 30 -

< 60 ml/min) pana la severd (RFG < 30 ml/min) (vezi pct. 4.3 si 4.4).

Deoarece afectarea functiei hepatice poate duce la o eliminare redusa a spironolactonei si a
metabolitilor sdi, pacientii cu insuficienta hepatica trebuie sa inceapa tratamentul cu doza cea mai mica
si sa li se mareasca doza treptat. Pacientii trebuie monitorizati in ceea ce priveste reactiile adverse
dependente de doza (vezi pct. 4.4).

Copii si adolescenti
Se incepe tratamentul cu doza cea mai mica si se ajusteaza in functie de raspuns si toleranta (vezi pct.
4.3s14.4).



Diureza in caz de insuficienta cardiaca congestiva, ascite, edem si sindrom nefrotic;

o Nou-nascuti: 1-2 mg/kg/zi. fractionat in 1-2 prize.

o Sugari sau copii cu varsta cuprinsa Intre 1 luna si 18 ani: 1-3 mg/kg zilnic, fractionat in 1-2 prize
(maximum 200 mg pe zi).

Hiperaldosteronism primar; ascita refractara.
e Nou-nascuti: se pot utiliza pana la maximum 7 mg/kg pe zi.
e Sugari sau copii cu varsta intre 1 luna si 18 ani: se pot utiliza pana la maximum 9 mg/kg pe zi
(cantitatea totald maxima este de 400 mg pe zi).

Nou-nascutii, copiii si adolescentii trebuie tratati numai sub indrumarea unui medic specialist Tn
pediatrie. Exista putine date pediatrice disponibile (vezi pct. 5.1 si 5.2).

Tabelul urmator cu recomandari pediatrice prezinta conversia dozei (mg) in volum (ml) folosind cele
doua seringi pentru administrare orald, pentru un interval de varste, greutdti si doze.

Tabelul 1: Conversia dozei (mg) in volum (ml) folosind seringa pentru administrare orala. Sunt
afisate dozele zilnice.

A Dozat

?;z:;;ta g(gutate : 1 mg/kg 2 mg/kg 3mg/kg

mg ml mg ml mg ml
0 33 3,3 0,3 6,6 0,7 9,9 1.0
1 luna 4,5 4,5 0,5 9,0 0,9 13,5 1,4
2 luni 5,6 5,6 0,6 11,2 1,1 16,8 1,7
3 luni 6,4 6,4 0,6 12,8 1,3 19,2 1,9
4 luni 7,0 7,0 0,7 14,0 1,4 21,0 2,1
5 luni 7,5 7,5 0,8 15,0 1,5 22,5 23
6 luni 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 33
2,0 12,2 12,2 1,2 24.4 24 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 23 45,8 4,6 68,7 6,9
8,0 254 254 2,5 50,8 5,1 76,2 7,6
9,0 28,1 28,1 2,8 56,2 5,6 84,3 8.4

* Percentila® pentru baieti extrasd din graficele de crestere ale OMS (0-10 ani)
1 Dozele mai mici sau egale cu 10 mg trebuie extrase cu seringa de 1 ml pentru administrare orala.
Dozele mai mari de 10 mg trebuie extrase cu seringa de 5 ml pentru administrare orald sau cu o
combinatie a celor doud seringi (celule umbrite din tabel).

Mod de administrare

Spironolactona trebuie administratd impreuna cu o masa.

Acest medicament este pentru administrare orald. Flaconul trebuie agitat bine inainte de utilizare,
pentru redispersarea suspensiei.

Pentru masurarea precisa a dozei prescrise sub forma de suspensie orala sunt furnizate doua seringi
pentru administrare orala (o seringd de 1 ml si o seringd de 5 ml).

Seringa mai mica de 1 ml este destinata masurarii dozelor mai mici sau egale cu 10 mg. Seringa este
marcata la intervale de 0,1 ml, permitdnd administrarea in incremente de 1 mg.
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Seringa mai mare de 5 ml este destinatd masurarii dozelor mai mari de 10 mg. Seringa are gradatii la
fiecare 0,2 ml (2 mg) si este marcata la fiecare 1 ml si la 2,5 ml. Fiecare 1 ml contine 10 mg de
spironolactona.

Personalul medical trebuie sd sfatuiasca pacientul sau apartindtorul ce seringa trebuie folosita pentru a
asigura administrarea volumului corect.

Personalul medical trebuie sa sfatuiasca pacientul sau apartindtorul sa introduca varful seringii n gura,
in interiorul obrazului, si sé elibereze usor continutul. Pentru a favoriza administrarea precisa si
consecventa a dozei la nivel gastric, se va bea apa dupa fiecare doza de spironolactona.

La pacientii adulti fara probleme de deglutitie, poate fi mai adecvat si mai convenabil sa se utilizeze
forme farmaceutice solide cu administrare orala.

4.3 Contraindicatii
Spironolactona este contraindicata la pacientii adulti, adolescenti si copii cu urmatoarele:

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

- Insuficienta renala acuta, functie renald compromisad semnificativ (RFG<30 ml/min), anurie
- Boala Addison

- Hiperkaliemie (> 5,5 mEq/l)

- Utilizare concomitenta de eplerenona

- La copii si adolescenti cu insuficientd renala moderatd pana la severa.

Spironolactona nu trebuie administratd concomitent cu alte diuretice care economisesc potasiul, iar
suplimentele de potasiu nu trebuie administrate Tn mod obisnuit concomitent cu spironolactona,
deoarece poate fi indusa hiperkaliemia.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Monitorizarea echilibrului hidroelectrolitic

Pacientii care sunt tratati cu acest medicament necesita o supraveghere regulatd prin monitorizarea
echilibrului hidroelectrolitic. Se recomanda evaluarea periodica a electrolitilor serici din cauza
posibilitatii de aparitie a hiperkaliemiei, hiponatremiei si posibilei cresteri tranzitorii a azotului ureic
sanguin (BUN), in special la varstnici si/sau la pacientii cu insuficienta renala sau hepatica
preexistenta.

Medicamentul trebuie utilizat cu deosebita precautie la pacientii varstnici sau la cei cu potentiala
obstructie a tractului urinar sau cu tulburdri care determind un echilibru electrolitic precar.

Utilizarea concomitenta a spironolactonei cu alte diuretice care economisesc potasiul, inhibitori ai
enzimei de conversie a angiotensinei (ECA), medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, antagonisti
ai angiotensinei II, blocante ale aldosteronului, heparind, heparina cu greutate moleculara mica sau alte
medicamente sau afectiuni cunoscute a cauza hiperkaliemie, suplimente de potasiu, un regim alimentar
bogat in potasiu sau substituenti de sare care contin potasiu poate duce la hiperkaliemie severa (vezi
pct. 4.5).

Hiperkaliemia poate aparea si la pacientii cu insuficientd renala. Pot aparea disritmii cardiace,
ocazional letale.

S-a raportat aparitia acidozei metabolice hipercloremice reversibile, de obicei in asociere cu
hiperkaliemia, la unii pacienti cu ciroza hepatica decompensata, chiar si atunci cand functia renala este

normala.

Hiponatremia de dilutie poate aparea in asociere cu alte diuretice (vezi pct. 4.5).



Hiperkaliemie la pacientii cu insuficientd cardiaca severa

Hiperkaliemia poate fi letald. Este esentiala monitorizarea si abordarea terapeutica a potasemiei la
pacientii cu insuficienta cardiaca severa carora li se administreaza spironolactona. Se va evita
utilizarea altor diuretice care economisesc potasiu. Se va evita utilizarea suplimentelor cu potasiu cu
administrare orala la pacientii cu potasemie > 3.5 mEq/l. Dupa initierea tratamentului sau cresterea
dozei de spironolactona, se recomandd monitorizarea potasemiei si creatininemiei in cursul primei
saptdmani, lunar in primele 3 luni, apoi trimestrial timp de un an si ulterior la interval de 6 luni. Se
opreste sau se intrerupe tratamentul in caz de potasemie > 5 mEq/l sau creatininemie > 4 mg/dl (vezi
pct. 4.2).

Utilizarea concomitentd cu glicozide cardiace sau cu agenti hipotensivi

Administrarea concomitenta a acestui medicament cu glicozide cardiace sau cu agenti hipotensivi
poate necesita ajustarea dozei medicamentelor respective (vezi pct. 4.5).

Uree

In timpul utilizarii spironolactonei pot sa apara cresteri reversibile ale uremiei, mai ales in prezenta
unei insuficientei renale.

Conpii si adolescenti

Diureticele care economisesc potasiul trebuie utilizate cu prudenta la pacientii pediatrici hipertensivi
cu insuficienta renald usoard, din cauza riscului de hiperkaliemie. Spironolactona este contraindicata la
copii si adolescenti cu insuficienta renalda moderata sau severa (vezi pct. 4.3).

Excipienti cu efect cunoscut

Benzoat de sodiu

Acest medicament contine 0,75 mg benzoat de sodiu per fiecare 1 ml, echivalent cu 112,5 mg/150 ml.
Cresterea valorilor sanguine ale bilirubinei dupa dislocarea acesteia de la nivelul albuminei poate
favoriza icterul neonatal, care poate evolua la kernicter (formarea de depozite de bilirubina
neconjugata in tesuturile cerebrale).

Sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per interval de doze recomandate, adica
practic ,,nu contine sodiu”.

Sucroza

Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, malabsorbtie la glucoza-galactoza sau
deficit de sucraza-izomaltazad nu trebuie sa utilizeze acest medicament. Deoarece acest medicament
contine 400 mg de sucroza per ml, acest lucru trebuie luat in considerare in ceea ce priveste doza
zilnica. Acest lucru trebuie luat in considerare la pacientii cu diabet zaharat. Qaialdo 10 mg/ml ar
putea fi nociv pentru dinti.

4.5 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Interactiuni care afecteaza utilizarea acestui medicament

Interactiuni care afecteaza homeostazia potasiului

Utilizarea concomitentd de medicamente cunoscute a cauza hiperkaliemie (cum ar fi lisinopril,
valsartan, indometacind) cu spironolactona poate determina hiperkaliemie severa.



In plus, utilizarea concomitenta de trimetoprim/sulfametoxazol (co-trimoxazol) cu spironolactona
poate determina o hiperkaliemie relevanta clinic.

Deoarece reduc producerea de aldosteron, inhibitorii ECA nu trebuie utilizati concomitent in mod
obignuit cu spironolactond, in special la pacientii cu insuficienta renala pronuntata.

A fost raportatd acidoza metabolica hiperkaliemica la pacientii carora li s-a administrat spironolactona
concomitent cu clorurd de amoniu sau colestiramina.

Interactiuni care atenueaza efectul natriuretic al spironolactonei

Medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene, cum ar fi acidul acetilsalicilic, indometacina si acidul
mefenamic, pot atenua eficacitatea natriuretica a diureticelor din cauza inhibarii sintezei intrarenale
a prostaglandinelor si s-a demonstrat cd atenueaza efectul diuretic al spironolactonei.

Interactiuni care afecteaza utilizarea altor medicamente

Trebuie evitata utilizarea concomitenta cu carbenoxolona sau cu saruri de litiu.

Spironolactona se leagé de receptorul androgenic si poate mari valorile antigenului specific prostatic
(PSA) la pacientii cu cancer de prostata tratati cu abiraterond. Nu se recomanda utilizarea
concomitentd cu abiraterona.

Cand se adduga spironolactona la regimul de tratament are loc o potentare a efectului altor diuretice si
medicamente antihipertensive si poate fi necesara reducerea dozelor cu aproximativ 50 % si apoi
ajustarea acestora, dupa caz. Administrarea concomitenta cu glicozide cardiace poate necesita
ajustarea dozelor acestor medicamente.

S-a demonstrat cé spironolactona mareste timpul de injumatatire plasmatica al digoxinului. S-a
raportat ca spironolactona mareste concentratia sericd de digoxina si interfereaza cu anumite teste
serice de determinare a digoxinului. La pacientii cdrora li se administreazd concomitent digoxina si
spironolactond, raspunsul la digoxind trebuie monitorizat prin metode diferite de cele care determina
concentratiile serice de digoxina, cu exceptia cazului in care s-a demonstrat ca testul utilizat pentru
digoxina nu este afectat de tratamentul cu spironolactond. Daca se dovedeste necesara ajustarea dozei
de digoxina, pacientii trebuie monitorizati cu atentie, pentru a se observa daca exista dovezi de
intensificare sau reducere a efectului digoxinului.

Spironolactona reduce reactivitatea vasculara la noradrenalina.

Este necesara prudenta 1n tratarea pacientilor supusi anesteziei locale sau generale n timp ce sunt
tratati cu spironolactona.

Spironolactona intensifica metabolizarea antipirinei.

In testele fluorimetrice, spironolactona poate interfera cu estimarea compusilor cu caracteristici de
fluorescenta similare.

Spironolactona poate reduce concentratiile plasmatice de mitotan la pacientii cu carcinom
corticosuprarenal tratati cu mitotan si nu trebuie utilizata concomitent cu mitotan.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea
Sarcina

Nu exista studii privind spironolactona la femeile gravide.



Studiile la animale au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Qaialdo
nu este recomandat in timpul sarcinii si la femei aflate la varsta fertila care nu folosesc metode
contraceptive.

Alaptarea

Canrenona este excretata in laptele uman. Qaialdo nu trebuie utilizat in timpul aléptarii.
Fertilitatea

Studiile la animale sugereaza cé spironolactona poate afecta fertilitatea (vezi pct. 5.3).
4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

La unii pacienti s-au raportat somnolenta si ameteli. Se recomanda prudenta la conducerea
vehiculelor sau folosirea utilajelor pana la determinarea raspunsului la tratamentul initial.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Cele mai frecvente reactii adverse la spironolactona sunt: hiperkaliemie, raportatd la 17,5 % din
pacienti, in special la pacienti cu insuficientd renala sau la cei tratati concomitent cu inhibitori ai ECA
sau antagonisti ai angiotensinei II; ginecomastie si dureri mamare, raportate la 9 % din barbati.

Urmatoarele reactii adverse au fost observate in studiile clinice si raportate in timpul tratamentului cu
spironolactona, cu urmatoarele frecvente: foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si < 1/10), mai
putin frecvente (= 1/1 000 si < 1/100), rare (= 1/10 000 si < 1/1 000), foarte rare (< 1/10 000), cu
frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile). Tabelul 2 prezentat mai jos
este in conformitate cu clasificarea pe aparate, organe si sisteme si frecventa MedDRA. In cadrul
fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a gravitatii.

Tabelul 2 Prezentarea sub forma de tabel a reactiilor adverse

Clasificare pe aparate, sisteme | Frecventa Reactii adverse
si organe
Tumori benigne, maligne si Mai putin frecvente Tumori mamare
nespecificate (incluzand benigne
chisturi si polipi) (la barbati)
Tulburari hematologice si Cu frecventa necunoscuta Leucopenie
limfatice Agranulocitoza,
Trombocitopenie
Anemie
Eozinofilie
Purpurd;
Tulburéri metabolice si de Foarte frecvente Hiperkaliemie***
nutritie Mai putin frecvente Dezechilibru
electrolitic
Tulburari psihice Frecvente Stare de confuzie
Cu frecventa necunoscuta Tulburiri ale libidoului
Tulburari ale Frecvente Ameteli
sistemului nervos Cu frecventa necunoscuta Ataxie;
Cefalee;
Somnolenta
Letargie
Tulburéri Frecvente Greata
gastrointestinale Cu frecventd necunoscuta Tulburdri gastrointestinale
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Tulburari hepatobiliare

Mai putin frecvente

Valori anormale ale functiei
hepatice

Afectiuni cutanate
si ale tesutului subcutanat

Frecvente

Prurit, eruptii cutanate

Mai putin frecvente

Urticarie

Cu frecventa necunoscuta

Necroliza epidermica toxica
(NET),

Sindrom

Stevens Johnson,

Reactie la medicament cu
eozinofilie si simptome
sistemice (sindrom DRESS)

Pemfigoid,
Alopecie
Hipertricoza,
Tulburari musculoscheletice si Frecvente Spasme musculare
ale tesutului conjunctiv
Tulburéri renale si ale cailor Frecvente Afectare renald acuta
urinare
Tulburéri ale aparatului genital | Frecvente Ginecomastie*,
si sanului Mastodinie**
Mai putin frecvente Tulburéri menstruale
Cu frecventa necunoscuta Impotenta,

Tulburéri generale
si la nivelul
locului de
administrare

Frecvente

Stare generald de rau

Cu frecventa necunoscuta

Febra indusa de medicament

* Ginecomastia poate aparea in asociere cu utilizarea spironolactonei. Aparitia pare si fie legata
atat de valoarea dozei, cat si de durata tratamentului si este in mod normal reversibild cand
administrarea medicamentului este opritd. In cazuri rare poate persista o oarecare marire n

volum a sanilor.

**  n studiile clinice, mastodinia a fost raportatd mai frecvent la barbati decat la femei.

**%*  Aritmie, dureri toracice, greatd, diaree, parestezie, slabiciune, paralizie flasca sau spasme
musculare si poate fi dificila diferentierea clinica de manifestarile induse de hipokaliemie.
Modificarile electrocardiografice sunt primele semne specifice ale modificarii potasemiei.

Copii si adolescenti

Frecventa, tipul si severitatea reactiilor adverse la copii se anticipeaza sé fie similare cu cele observate

la adulti.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest
lucru permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Personalul
medical este rugat sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national
de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Simptome

Supradozajul acut se poate manifesta prin somnolentd, confuzie mentala, greatd, varsaturi, ameteli,
diaree sau eruptii cutanate maculopapulare sau eritematoase. Poate aparea deshidratarea.
Hiponatremia sau hiperkalemia pot fi induse, dar este putin probabil ca aceste efecte si fie asociate
cu supradozajul acut. Vezi pct. 4.8 pentru simptomele de hiperkaliemie.



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

Tratamentul

Nu s-a identificat nici un antidot specific. Trebuie oprita utilizarea spironolactonei. Se poate astepta o
ameliorare dupa intreruperea administrarii medicamentului. Pot fi indicate masuri generale de
sustinere, inclusiv corectarea volemiei si electrolitemiei. Pentru hiperkaliemie se reduce aportul de
potasiu, se administreaza diuretice care elimina potasiu, se administreaza intravenos glucoza cu
insulind regular sau se administreaza oral rasini schimbatoare de ioni.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: diuretice, antagonisti de aldosteron si alti agenti care economisesc potasiul,
cod ATC C03DAO1

Mecanism de actiune

Spironolactona, ca antagonist competitiv al aldosteronului, mareste excretia de sodiu, reducand in
acelasi timp pierderea de potasiu la nivelul tubului renal distal. Medicamentul are actiune treptata si
prelungitd, raspunsul maxim fiind obtinut de obicei dupa 2 pana la 3 zile de tratament. Asocierea
spironolactonei cu un diuretic conventional, cu actiune mai proximald, imbunatiteste de obicei
diureza, fard pierderi excesive de potasiu.

Eficacitate si siguranta clinica

Insuficienta cardiaca severd

RALES a fost un studiu multinational, dublu- orb, efectuat la 1 663 pacienti cu fractie de ejectie

<35 %, cu antecedente de insuficienta cardiaca clasa IV New York Heart Association (NYHA) 1n
decurs de 6 luni si insuficienta cardiaca clasa III- IV la momentul randomizarii. Tuturor pacientilor li
s-a cerut sa utilizeze un diuretic de ansa si, daca era tolerat, un inhibitor al ECA. Au fost exclusi
pacientii cu creatininemie la momentul initial > 2,5 mg/dL sau cu crestere recentd de 25% sau cu
potasemie la momentul initial > 5,0 mEq/1. Pacientii au fost randomizati in raport de 1:1 la
spironolactond 25 mg o daté pe zi, cu administrare orald, sau la placebo corespunzator. La pacientii
care au tolerat doza de 25 mg o datd pe zi, s-a marit doza la 50 mg o data pe zi, dupa cum este indicat
clinic. La pacientii care nu au tolerat doza de 25 mg o data pe zi, s-a redus doza la 25 mg o data la
doua zile. Criteriul final principal de evaluare pentru RALES a fost timpul pand la mortalitatea
indiferent de cauza. RALES a fost incheiat mai devreme, dupa o perioadd de urmarire medie de 24 de
luni, din cauza beneficiilor semnificative privind mortalitatea, detectate la o analiza intermediara
planificata. Spironolactona a redus riscul de deces cu 30 % fata de placebo (p < 0,001 - interval de
incredere 95 % 18 % - 40 %). Spironolactona a redus riscul de deces cardiac, in principal de moarte
subita si de deces din cauza insuficientei cardiace progresive cu 31%, fata de placebo ((p < 0,001 -
interval de Incredere 95 % 18 % - 42 %).

Spironolactona a redus, de asemenea, riscul de spitalizare pentru cauze cardiace (definite ca
insuficientd cardiacd agravantd, angina pectorald, aritmii ventriculare sau infarct miocardic) cu 30 %
(p <0,001-95 % interval de incredere 18 %-41 %). Modificarile in ceea ce priveste clasificarea
NYHA au fost mai favorabile in cazul spironolactonei: In grupul tratat cu spironolactona, la sfarsitul
studiului, clasa NYHA s-a ameliorat la 41 % din pacienti si s-a agravat la 38 %, comparativ cu
ameliorarea la 33% si agravarea la 48% in grupul cu administrare de placebo (p < 0,001).

Copii si adolescenti

Existd o lipsa de informatii substantiale din studiile clinice privind spironolactona la copii. Acesta
este rezultatul mai multor factori: la copii si adolescenti au fost efectuate putine studii, utilizare a
spironolactonei in asociere cu alti agenti, numar mic de pacienti evaluati in fiecare studiu si diferite
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indicatii studiate. Recomandaérile privind dozele pentru copii si adolescenti se bazeaza pe experienta
clinici si pe studiile de caz documentate in literatura stiintifica.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Spironolactona este bine absorbitad in cazul utilizarii cale orala si este metabolizata in principal in
metaboliti activi: metaboliti care contin sulf (80 %) si partial canrenona (20 %). Desi timpul de
injumatéatire plasmatica al spironolactonei nemodificate este scurt (1,3 ore), timpul de injumatatire al

metabolitilor activi este mai mare (variind de la 2,8 1a 11,2 ore).

Copii si adolescenti

Nu exista date farmacocinetice disponibile cu privire la utilizarea la copii si adolescenti.
Recomandarile privind dozele pentru copii si adolescenti se bazeaza pe experienta clinica si pe studiile
de caz documentate 1n literatura stiintifica.

5.3 Date preclinice de siguranta

Carcinogenitate

Spironolactona administrata pe cale orala s-a dovedit a fi un agent tumorigen 1n studiile de
administrare prin hrana efectuate la sobolani, efectele sale proliferative manifestandu-se la nivelul
organelor endocrine si ficatului. Intr-un studiu cu durata de 18 luni in care s-au utilizat doze de
aproximativ 50, 150 si 500 mg/kg/zi (aproximativ 1x, 4x si, respectiv, 12x, doza zilnicd maxima
recomandata la om de 400 mg/zi in functie de suprafata corporald), au existat cresteri semnificative
statistic ale incidentei adenoamelor benigne ale tiroidei si testiculelor si, la sobolanii masculi, o
crestere legata de doza a modificarilor proliferative la nivelul ficatului (inclusiv hepatocitomegalie si
noduli hiperplazici). In studiile cu durata de 24 de luni in care la sobolani s-au administrat doze de
spironolactond de aproximativ 10, 30, 100 si 150 mg/kg/zi (aproximativ de 0,2 ori, 0,7 ori si, respectiv,
de 2 ori doza zilnicd maxima recomandata de 400 mg/zi, in functie de suprafata corporald), efectele
proliferative au inclus cresteri semnificative ale incidentei adenoamelor hepatocelulare si ale tumorilor
testiculare cu celule interstitiale la masculi, precum si cresteri semnificative ale incidentei adenoamelor
si carcinoamelor cu celule foliculare tiroidiene la ambele sexe. De asemenea, a existat o crestere
semnificativa statistic a incidentei polipilor stromali endometriali benigni la femele.

La sobolanii hraniti cu doze zilnice de canrenoat de potasiu (un compus aseméanator din punct de
vedere chimic cu spironolactona si al carui metabolit primar, canrenona, este, de asemenea, un
metabolit principal al spironolactonei la om), s-a observat o incidenta legata de doza (peste 30
mg/kg/zi) a leucemiei mielocitare pe o perioadd de 1 an. In studiile cu durata de 2 ani efectuate la
sobolani, administrarea pe cale orald de canrenoat de potasiu a fost asociata cu leucemie mielocitara si
tumori hepatice, tiroidiene, testiculare si mamare.

Genotoxicitate

Nici spironolactona, nici canrenoatul de potasiu nu au produs efecte mutagene in testele efectuate cu
ajutorul bacteriilor sau drojdiilor. in absenta activarii metabolice, nici spironolactona, nici canrenoatul
de potasiu nu s-au dovedit mutagene in testele efectuate la mamifere in vitro. In prezenta activarii
metabolice, spironolactona a fost raportatd ca avand rezultat negativ la unele teste de mutagenitate la
mamifere in vitro si rezultat pozitiv in alte teste de mutagenitate la mamifere in vitro. In prezenta
activarii metabolice, canrenoatul de potasiu a fost raportat ca avand rezultat pozitiv la anumite teste de
mutagenitate la mamifere in vitro, neconcludent in altele si negativ 1n altele.

Toxicitate asupra fertilitatii si functiei de reproducere

Intr-un studiu privind functia de reproducere care a urmdrit trei generatii de pui, efectuat la femele
sobolan carora li s-au administrat prin hrand doze de spironolactona de 15 si 50 mg/kg/zi (aproximativ
0,4 x si, respectiv, 1 x, doza zilnicd maxima recomandata la om, de 400 mg/zi, in functie de suprafata
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incidentei puilor ndscuti morti in cazul dozei de 50 mg/kg/zi.

Spironolactona nu a indus efecte teratogene la soareci. lepurii cérora li s-a administrat spironolactona
au prezentat o ratd de conceptie redusa, o ratd de resorbtie crescutd si un numar mai mic de pui nascuti
vii. Nu s-au observat efecte embriotoxice la sobolanii cérora li s-au administrat doze mari, dar au fost
raportate hiperprolactinemie limitata, legata de doza si o scadere a greutatii prostatei ventrale si a
veziculelor seminale la masculi, precum si o crestere a secretiei de hormon luteinizant si a greutatii
ovariene si uterine la femele. Feminizarea organele genitale externe ale fetusilor masculi a fost
raportata in alt studiu efectuat la sobolani. Cand se injecteaza intraperitoneal la femele de sobolan in
doza de 100 mg/kg/zi timp de 7 zile (aproximativ 2x doza zilnicd maxima recomandata la om,

de 400 mg/zi, In functie de suprafata corporald), s-a constatat cé spironolactona a marit durata
perioadei fertile prin prelungirea diestrului in timpul tratamentului si prin inducerea unui diestru
constant Intr-o perioada de observatie de 2 saptdmani dupa tratament. Aceste efecte au fost asociate cu
o intarziere a dezvoltarii foliculilor ovarieni si cu o reducere a concentratiilor de estrogen circulant,
ceea ce ar fi de asteptat s afecteze Imperecherea, fertilitatea si fecunditatea. Spironolactona
administrata intraperitoneal in doza de 100 mg/kg/zi (aproximativ 1x, doza zilnicd maxima
recomandatd la om de 400 mg/zi in functie de suprafata corporald) la soareci femele 1n timpul unei
perioade de coabitare de 2 saptdmani cu masculi netratati, a redus numdrul de soareci imperecheati
care au conceput (efect care s-a dovedit a fi cauzat de inhibarea ovulatiei) si a redus numarul de
embrioni implantati la femelele care au rimas gestante (efect care s-a dovedit a fi cauzat de inhibarea
implantarii), iar la doza de 200 mg/kg (aproximativ 2x, doza zilnicd maxima recomandata la om

de 400 mg/zi in functie de suprafata corporald) s-a prelungit si perioada de latentd pana la imperechere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Benzoat de sodiu (E 211)
Sucroza

Citrat de sodiu (E 331);

Acid citric monohidrat (E 330)
Lichid cu aroma de capsuni
Aroma de mascare

Polisorbat 80 (E 433)

Emulsie de simeticona 30 %
Guma Xanthan (E 415)

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Flacon nedeschis: 2 ani

Dupa desigilare: a se pastra flaconul inchis etans si a se pastra la temperaturi sub 25 °C. A se arunca
orice continut neutilizat dupa 12 sdptamani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Inainte de prima deschidere, acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Pentru conditiile de pastrare dupa prima deschidere, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului
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Flacon din sticla de tip III, de culoare bruna, cu mecanism de inchidere securizat pentru copii
(polietilena de inalta densitate PEID cu folie din polietilena expandati) care contine 150 ml de
suspensie orala.

Fiecare ambalaj contine un flacon, un adaptor pentru flacon din polietilena de joasa densitate (PEJD) si
2 seringi pentru administrare orala (o seringd de 1 ml gradata cu incremente de 0,01 ml si o seringa de
5 ml gradata cu incremente de 0,2 ml).

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Flaconul trebuie agitat bine inainte de utilizare, pentru a se asigura ca suspensia orala este bine
amestecata.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale;

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Nova Laboratories Ireland Limited

Etaj 3r, Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Irlanda

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/23/1731/001

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 26 Mai 2023.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente https://www.ema.europa.cu
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ANEXA II
FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I)
PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI

14



A. FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului (fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei

Pronav Clinical Ltd.

Unit 5

Dublin Road Business Park
Carraroe, Sligo

F91 D439

Irlanda

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald (vezi anexa I: Rezumatul caracteristicilor
produsului, pct. 4.2).

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS pentru acest medicament sunt prezentate 1n lista de date de referinta
si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionat la articolul 107¢ alineatul (7)
din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia publicate pe portalul web european
privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile
de farmacovigilentd necesare detaliate In PMR aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de
punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

o la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

o la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE AMBALAJ

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Qaialdo 10 mg/ml suspensie orala
spironolactona

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare ml de suspensie contine spironolactona 10 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si benzoat de sodiu si sucroza. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie orala

150 ml

Flacon

Adaptor pentru flacon

Seringi pentru administrare orald de 1 ml si 5 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

Administrati conform instructiunilor medicului dumneavoastra, folosind seringile pentru administrare

orald furnizate.
Agitati bine flaconul inainte de utilizare.

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
A se arunca dupd 12 saptdmani de la desigilare.
Data deschiderii:
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Dupa prima deschidere, pastrati flaconul inchis etans si la temperaturi sub 25 °C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Nova Laboratories Ireland Limited
3rd Floor

Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/23/1731/001

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Qaialdo

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA FLACONULUI

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Qaialdo 10 mg/ml suspensie orala
spironolactona

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare ml de suspensie contine spironolactona 10 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si benzoat de sodiu si sucroza. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie orala
150 ml

S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

Administrati conform instructiunilor medicului dumneavoastra, folosind seringile pentru administrare

orald furnizate.
Agitati bine flaconul inainte de utilizare.

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
A se arunca dupd 12 saptdmani de la prima deschidere.
Data deschiderii:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Dupa prima deschidere, pastrati flaconul inchis etans si la temperaturi sub 25 °C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Nova Laboratories Ireland Limited
3rd Floor

Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/23/1731/001

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru pacient

Qaialdo 10 mg/ml suspensie orala
spironolactona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Qaialdo si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie s stiti Tnainte sa luati Qaialdo
Cum sa luati Qaialdo

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Qaialdo

Continutul ambalajului si alte informatii

SN AL

1. Ce este Qaialdo si pentru ce se utilizeaza

Qaialdo contine substanta activa spironolactond. Spironolactona face parte din clasa de medicamente
numite ,,diuretice” (comprimate care elimina apa din corp). Spironolactona actioneaza prin blocarea
efectelor aldosteronului, un hormon care ajuta la controlul echilibrului hidric In organism.
Spironolactona va determina sa eliminati excesul de sare si apa si impiedicd potasemia sd scada prea
mult. Aceasta actiune reduce edemul. Spironolactona se utilizeaza pentru tratarea diferitelor afectiuni
la nou-nascuti, copii si adulti.

Qaialdo se utilizeaza pentru tratarea edemelor refractare (umflari persistente determinate de
acumularea de lichid, care nu au raspuns la alte tratamente) asociate cu:

- insuficientd cardiaca congestiva (cand inima nu pompeaza sange atit de bine pe cat ar trebui din
cauza acumuldrii de lichid in jurul inimii, ceea ce determina dificultati la respiratie, oboseala si
umflare a gleznelor);

- ciroza hepatica (un tip de afectiune hepaticd) cu ascita (o acumulare de lichid in abdomen) si
edem (umflare);

- ascitd maligna (o afectiune in care lichidul care contine celule canceroase se acumuleaza in
abdomen);

- sindrom nefrotic (afectiune renald care determina rinichii sa elimine prea multe proteine in
urind);

- hipertensiune arteriala esentiald (hipertensiune arteriald fara o cauza cunoscutd).

Qaialdo este utilizat si la diagnosticarea si tratarea hiperaldosteronismului primar (o afectiune in care

organismul dumneavoastra produce o cantitate prea mare dintr-un hormon numit aldosteron, ceea ce

duce la o0 acumulare de lichid). Copiii trebuie tratati numai sub indrumarea unui medic specialist in
pediatrie.
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2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Qaialdo

Nu luati Qaialdo

- daca sunteti alergic la spironolactona sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- daci aveti boala Addison (o tulburare in care glandele suprarenale nu produc in mod suficient
anumiti hormoni);

- daci aveti hiperkaliemie (concentratie mare de potasiu in sange).

- daci aveti anurie (o afectiune in care un pacient nu poate produce sau elimina urina).

- daca aveti insuficienta renala brusc instalata.

- daca aveti o boala renala severa.

- daca luati eplerenona (alt medicament utilizat pentru tratarea hiperaldosteronismului).

- daca luati diuretice care economisesc potasiul (medicamente care pot mari producerea de urina,
fara pierdere de potasiu) sau suplimente de potasiu.

Copiii cu afectiuni renale moderate sau severe nu trebuie sa ia Qaialdo.
Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Qaialdo, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca aveti afectiuni renale. Acest lucru este deosebit de important pentru copiii cu hipertensiune
arteriala.

- daca aveti afectiuni hepatice.

- daca sunteti un pacient in varsta si/sau aveti un blocaj al partilor organismului care colecteaza si
elimind urina sau daca aveti o afectiune care poate duce la perturbarea electrolitilor (saruri
precum sodiu, potasiu, calciu, clorura si bicarbonat in sdnge si in alte lichide din organism).

- daca aveti insuficienta cardiaca severa si sunteti tratat cu Qaialdo, medicul dumneavoastra va va
monitoriza concentratiile de potasiu din sange, din cauza riscului de hiperkaliemie, care poate fi
letald. Se recomanda monitorizarea potasiului si creatininei in timpul primei saptamani dupa
initierea tratamentului sau cresterea dozei de spironolactona, apoi lunar 1n primele 3 luni, apoi
trimestrial timp de un an si apoi o data la interval de 6 luni.

- daca aveti o functie renald redusa sau insuficienta renala, puteti avea cresteri severe ale
concntratiilor de potasiu 1n sdnge. Acest lucru poate afecta modul in care va functioneaza inima
si, In cazuri extreme, poate fi letal.

Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala va vor efectua in mod regulat analize de sange, pentru
a verifica nivelurile de lichide si electroliti (potasiu si sodiu).

Tratamentul cu Qaialdo poate creste potasemia si azotul ureic sanguin (un marker pentru probleme
hepatice si renale) si poate reduce concentratiile de sodiu, In special la persoanele in varsta si/sau la
pacientii cu probleme cardiace, renale sau hepatice. Concentratiile crescute de poatsiu (hiperkaliemie)
pot fi letale in cazuri extreme.

Administrarea concomitenta a Qaialdo cu anumite medicamente, de exemplu
trimetoprim/sulfametoxazol (co-trimoxazol), suplimente de potasiu si alimente bogate in potasiu, poate
duce la hiperkaliemie severa.

Simptomele de hiperkaliemie severa pot include crampe musculare, batai neregulate ale inimii, diaree,
greatd, ameteli sau dureri de cap.

Spironolactona poate sd inducé ginecomastie (sdni mariti), dureri mamare si neregularitati ale
menstruatiei (ciclu menstrual neregulat).

Se recomanda efectuarea frecventa de analize de sange, in special la varstnici si la pacientii cu
insuficientd renald.
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Qaialdo impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau este posibil sa luati
orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati abiraterond pentru tratamentul cancerului de prostata.
Nu se recomanda utilizarea concomitenta cu abiraterona.

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati mitotan pentru tratamentul tumorilor maligne ale
glandelor suprarenale. Acest medicament nu trebuie utilizat impreuna cu mitotan.

Trebuie evitata utilizarea concomitenta cu carbenoxolona sau cu saruri de litiu.

Este posibil sa fie necesar ca medicul dumneavoastra sa va modifice doza de Qaialdo daca luati oricare
dintre urmatoarele:

- diuretice care economisesc potasiul si blocante ale aldosteronului, inhibitori ai enzimei de
conversie a angiotensinei (ECA), antagonisti ai angiotensinei II (risc de crestere a potasemiei)

- antipirind utilizata pentru reducerea febrei,

- colestiraminad, clorurd de amoniu (risc de crestere a potasemiei si de acidoza)

- medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), cum ar fi acid acetilsalicilic, indometacin,
ibuprofen sau acid mefenamic (risc de crestere a potasemiei)

- suplimente de potasiu (risc de crestere a potasemiei);

- noradrenalina

- anestezie locald sau generald;

- heparina, heparina cu greutate molecularda mica, medicamente care Impiedica formarea
cheagurilor de sange (risc de crestere a potasemiei)

- medicamente despre care se stie cd provoaca hiperkalemie (risc de crestere a potasemiei)

- trimetoprim si trimetoprim-sulfametoxazol (risc de crestere a potasemiei);

- medicamente pentru hipertensiune arteriala, inclusiv alte diuretice; digoxina sau alte glicozide
cardiace utilizate 1n tratamentul insuficientei cardiace. Poate fi necesara ajustarea dozei pentru
aceste medicamente.

Daca urmeaza sa fiti supus unei interventii chirurgicale 1n care vi se va administra un anestezic,
spuneti medicului curant ca luati Qaialdo.

Qaialdo impreuni cu alimente si bauturi

Utilizarea Qaialdo in asociere cu un regim alimentar bogat in sare care contine potasiu si cu Inlocuitori
de sare care contin potasiu poate duce la concentratii mari ale potasiului in sangele dumneavoastra.
Vezi punctul 2. ,,Nu luati Qaialdo”.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.
Qaialdo nu trebuie utilizat in timpul aldptarii. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra despre
utilizarea Qaialdo, iar acesta va va sfatui sa luati In considerare o metoda alternativa de hranire

a copilului 1n timpul tratamentului cu acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Aveti grija daca conduceti vehicule sau folositi utilaje. Somnolenta si ameteala au fost asociate cu

tratamentul cu spironolactona, ceea ce va poate afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje in conditii de siguranta.
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Qaialdo contine benzoat de sodiu (E211)

Acest medicament contine 0,75 mg benzoat de sodiu per fiecare ml. Benzoatul de sodiu poate
intensifica icterul (colorarea in galben a pielii si albului ochilor) la nou-nascuti (cu varsta pana in
4 saptamani).

Qaialdo contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per interval de doze recomandate, adica
practic ,,nu contine sodiu”.

Qaialdo contine sucroza

Daca vi s-a spus de citre medicul dumneavoastra cé aveti intoleranta la unele glucide, adresati-va
acestuia Tnainte de a lua acest medicament.

Deoarece Qaialdo 10 mg/ml contine 400 mg de sucroza per ml, acest aspect trebuie luat In considerare
in ceea ce priveste doza zilnicd. Acest lucru trebuie luat in considerare la pacientii cu diabet zaharat.
Qaialdo poate fi ddundtor pentru dinti.

3. Cum sa luati Qaialdo

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrad sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza

Medicul dumneavoastra va va recomanda doza si frecventa de administrare. Doza trebuie administrata
in timpul mesei,

Utilizarea la adulti

Medicul va decide ce doza este potrivitd pentru situatia dumneavoastra. Tratamentul va incepe cu doza
cea mai mica si doza poate fi marita, daca este necesar, pand la maximum 400 mg de spironolactona pe
zi. Daca nu sunteti sigur ce cantitate trebuie sa luati, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Utilizare la varstnici

Medicul dumneavoastra va va incepe tratamentul cu o doza initiald mica si va va mari treptat doza,
dupa cum este necesar, pentru a obtine efectul dorit.

Utilizarea la copii

Daca administrati Qaialdo unui copil, doza pe care o veti administra va depinde de varsta si de
greutatea copilului.

- La un nou-nascut, doza este de 1-2 mg/kg pe zi, administrata fractionat in una sau doua prize.

- Doza la un copil cu varsta cuprinsa intre 1 luna si 18 ani este de 1-3 mg/kg pe zi, administrata
fractionat in una sau doua prize (dar nu mai mult de 200 mg pe zi).

- Doze mai mari, de pana la maximum 7 mg/kg pe zi la nou-nascuti si 9 mg/kg pe zi la copiii mai
mari (dar care nu depasesc 400 mg pe zi) pot fi utilizate in caz de ascita refractard sau
hiperaldosteronism primar.

Calea si modul de administrare
Administrare orala.

Acest medicament trebuie administrat in timpul meselor.
Folositi intotdeauna seringile furnizate pentru a lua medicamentul.
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Seringa mai mica (1 ml) este utilizata pentru administrarea unor doze mai mici sau egale cu 10 mg.
Aceasta are marcaje clare la fiecare 0,1 ml. Fiecare 0,1 ml contine 1 mg de spironolactona. O seringa
plina va contine 10 mg de spironolactona. Trebuie sa utilizati doar aceastd seringa daca doza totala pe
care trebuie sa o luati este mai mica sau egala cu 10 mg.

Seringa mai mare (5 ml) este utilizata pentru administrarea unor doze mai mari de 10 mg. Aceasta are
marcaje care indica cresteri de 0,2 ml si are trasate marcaje la intervale de 1 ml si la 2,5 ml. Fiecare
1 ml contine 10 mg de spironolactona. O seringa plina va contine 50 mg de spironolactona.

Pentru doze mai mari de 10 mg (1 ml) care trebuie masurate 1n incremente de 0,1 ml (de exemplu,
1,5 ml), trebuie utilizate ambele seringi:

1. Utilizati seringa mai mare de 5 ml pentru a mésura pand la cel mai apropiat marcaj de 0,2 ml (de
exemplu, 1,4 ml);

2. Apoi, utilizati seringa mai mica de 1 ml pentru a masura restul dozei (de exemplu, 0,1 ml).

3. Administrati fiecare doza una dupa cealalta.

Este important sa folositi seringa pentru administrare orald potrivitd pentru medicamentul
dumneavoastra. Medicul dumneavoastrd sau farmacistul va va spune ce seringa sa folositi, in functie
de doza care vi s-a prescris.

Doza (mg) Volumul de Qaialdo | Ce seringa sa folositi?
necesar pentru
preparare (ml)
5 0,5 Mica 1 ml
10 1,0 Mica 1 ml
15 1,5 Ambele seringi:
1,4 ml (Mare 5 ml)
0,1 ml (Mica 1 ml)
20 2,0 Mare 5 ml
21 2,1 Ambele seringi:
2,0 ml (Mare 5 ml)
0,1 ml (Mica 1 ml)
25 2.5 Mare 5 ml
50 5,0 Mare 5 ml
100 10,0 Mare 5 ml
200 20,0 Mare 5 ml

Spélati-va pe maini inainte si dupa ce luati medicamentul sau administrati medicamentul unui copil
sau altei persoane.

Cand utilizati medicamentul respectati instructiunile urmétoare:

/5y SE IS 2 -
L .'(. \lhh ! ) \' Y 1 / \
Figura 1 Figura 2 Figura 3 Figura 4 Figura 5

1. Se agitd bine flaconul inainte de utilizare (pentru a se asigura ca medicamentul este bine
amestecat) (figura 1).

2. Scoateti capacul flaconului (figura 2) si apasati ferm adaptorul in partea superioara a flaconului si
lasati-1 acolo pentru dozele ulterioare (figura 3).
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3. Impingeti varful seringii pentru administrare orala in orificiul adaptorului (figura 4). Medicul
dumneavoastra sau farmacistul va va recomanda ce seringa sa utilizati, fie cea de 1 ml, fie
cea de 5 ml, in vederea administrarii dozei corecte.

4. Rasturnati flaconul (figura 5).

5. Trageti de pistonul seringii pentru a extrage medicament din flacon in seringa. Trageti de piston
pana la punctul de pe scara gradata care corespunde dozei prescrise (figura 5). Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicala pentru recomandari daca nu sunteti sigur ce
cantitate de medicament sa extrageti in seringa.

6. Aduceti flaconul 1n pozitie normala si scoateti cu grija seringa din adaptor, tinind-o de corpi, nu de

piston.

Introduceti usor varful seringii In gura, in partea interioard a obrazului.

8. Apasati incet si atent pistonul pentru a impinge medicamentul in interiorul obrazului, apoi inghititi
medicamentul. NU impingeti cu fortd pistonul si nu Indreptati medicamentul spre partea
posterioard a gurii sau 1n gat, deoarece va puteti ineca.

9. Scoateti seringa din gura.

10. inghititi doza de suspensie orala, apoi beti putind apa, pentru a va asigura ci nu v-a rimas
medicament 1n gura.

11. Puneti la loc capacul pe flacon, fara a scoate adaptorul. Asigurati-va cé ati inchis bine capacul.

12. Spalati seringa cu apa calda si clatiti-o bine. Tineti seringa sub apa si miscati pistonul de sus in jos
de céteva ori pentru a va asigura ca interiorul seringii este curat. Lasati seringa sa se usuce complet
la aer nainte de a o reutiliza pentru administrarea dozei. Nu stergeti cu un servetel. Pastrati seringa
si medicamentul impreund, in conditii igienice.

=

Repetati etapele de mai sus pentru fiecare doza, conform recomandarilor medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Daca luati mai mult Qaialdo decat trebuie

Daca luati in mod accidental mai mult Qaialdo decat trebuie, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau serviciului de urgente al celui mai apropiat spital.

Simptomele unui supradozaj sunt senzatie de somnolenta, ameteald, senzatie de deshidratare si este
posibil sa va simtiti confuz. Nu conduceti vehicule.

De asemenea, s-ar putea sa aveti greata sau varsaturi, diaree si eruptii pe piele care se prezinta ca zone
rosii plate pe piele, cu mici umflaturi suprapuse si in relief.

Modificarile concentratiilor de sodiu si potasiu in sdnge va pot face sa va simtiti slabit si sd prezentati
furnicaturi, intepaturi sau amorteala la nivelul pielii si/sau spasme musculare, dar este putin probabil
ca aceste simptome sa fie asociate cu un supradozaj sever.

Daca uitati sa luati Qaialdo

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Daca uitati sa luati doza, luati-o de indata ce va
amintiti, cu exceptia cazului in care sunt mai putin de 8 de ore pana la urmatoarea doza.

Daca incetati sa luati Qaialdo

Este important sa continuati sa luati Qaialdo pana cand medicul dumneavoastra va spune sé va opriti,
chiar dacd Incepeti sa va simtiti mai bine.

Daca incetati prea devreme sa luati Qaialdo, s-ar putea ca afectiunea dumneavoastra si se agraveze.

Daca aveti Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
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Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra dacé prezentati oricare dintre urmatoarele simptome
dupa ce luati acest medicament. Desi sunt foarte rare, simptomele pot fi severe.

- Mancéarime si aparitia de vezicule pe piele 1n jurul buzelor si pe restul corpului, eruptii pe piele de
culoare rosie sau purpurie care se raspandesc si formeaza vezicule (sindromul Stevens-Johnson)

- Desprindere a stratului superior de piele de pe straturile inferioare ale pielii, pe intreg corpul
(necroliza epidermica toxica — NET)

- Eruptie pe piele, febra si umflare (care ar putea fi simptomele unei afectiuni mai grave, reactie la
medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS))

- Ingilbenire a pielii sau ochilor (spironolactona poate cauza afectarea functiei hepatice)

- Batai neregulate ale inimii, care pot fi letale, senzatie de furnicaturi, paralizie (pierdere a functiei
musculare) sau dificultati la respiratie, care pot fi simptome ale unei cresteri a concentratiei de
potasiu in sange. Medicul dumneavoastra va va efectua in mod regulat analize de sdnge, pentru a
monitoriza concentratia de potasiu si a altor electroliti. Dacé este necesar, medicul dumneavoastra
va poate opri tratamentul.

Lista altor reactii adverse asociate cu Qaialdo, in functie de frecventa:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 persoana din 10
- Hiperkaliemie (concentratie mare de potasiu in sange)

Frecvente: pot afecta pana la 1 persoana din 10
- Confuzie
- Ameteli
- Qreatd
- Prurit (méncarime)
- Eruptie pe piele
- Spasme musculare sau la nivelul picioarelor
- Insuficienta renald brusc instalata
- Ginecomastie (marire a sanilor la barbati)
- Dureri de sén (la barbati)
- Stare generald de rau

Mai putin frecvente: pot afecta pand la 1 persoana din 100
- Modificari la nivelul sdnului, cum ar fi noduli la nivelul s&nului (la barbati)
- Tulburéri ale electrolitilor din organism, cum ar fi valori mari ale calciului in sdnge
- Functionare anormala a ficatului
- Urticarie (eruptie pe piele insotitd de mancarime)
- Tulburari menstruale la femei
- Dureri de san (la femei)

Cu frecventa necunoscuti: frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile

- Leucopenie (numar scazut de celule albe)

- Agranulocitoza (un numar foarte scazut al unui tip de celule albe numite
granulocite, care sunt importante pentru combaterea infectiilor)

- Anemie (numir scazut de celule rosii, care pot cauza oboseald si paloare)

- Trombocitopenie (numar scazut de trombocite 1n sange, care poate duce la
sangerare si aparitie de vanatai)

- Eozinofilie (numar crescut de eozinofile, un tip de celule albe)

- Purpura (pete violacee, asemanatoare cu vanataile)

- Modificare a apetitului sexual atat la barbati, cat si la femei

- Impotenta la barbati

- Probleme de stomac si intestin

- Pemfigoid (afectiune a pielii, care se prezinta sub forma de vezicule pline cu lichid)
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- Eruptii pe piele produse de medicament, cu eozinofilie si simptome sistemice (0
reactie severa care afecteaza pielea, sangele si organele interne)

- Sindrom Stevens-Johnson (reactie potential letala, cu simptome asemanatoare
gripei si eruptii dureroase care afecteaza pielea, gura, ochii si organele genitale)

- Necroliza epidermica toxica (reactie potential letald, cu manifestari asemanatoare
gripei si aparitie de vezicule pe piele, In gurd, la nivelul ochilor si organelor
genitale)

- Alopecie (cadere a parului)

- Hipertricoza (crestere excesiva a parului)

- Durere de cap

- Somnolenta

- Ataxie (incapacitatea de a coordona miscarile musculare)

- Febra

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate In acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Qaialdo

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa ,,EXP”: Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Dupa prima deschidere a flaconului, pastrati-1 la o temperatura sub 25 °C si aruncati orice continut
neutilizat dupa 12 saptamani.

Pastrati flaconul inchis etans.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa

aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Qaialdo

- Substanta activa este spironolactond. Fiecare ml de suspensie contine spironolactona 10 mg.

- Celelalte componente sunt benzoat de sodiu (E 211), sucroza, citrat de sodiu (E 331), acid citric
monohidrat (E 330), aroma lichida de capsuni, aroma de mascare, polisorbat 80 (E 433), emulsie

de simeticona 30 %, guma Xanthan (E 415) si apa purificata.

Vezi punctul 2 ,,Qaialdo contine benzoat de sodiu”, ,,Qaialdo contine sodiu” si ,,Qaialdo contine
sucroza”.

Cum arata Qaialdo si continutul ambalajului

Qaialdo este o suspensie orala vascoasa, de culoare alba pana la aproape alba.

Este ambalat in flacoane din sticla de 150 ml, cu capac cu protectie impotriva deschiderii de catre
copii.

Fiecare cutie contine un flacon, un adaptor pentru flacon si doua seringi pentru administrare orala
(o seringa gradata pand la 1 ml si o seringd gradata pana la 5 ml).
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Medicul dumneavoastra sau farmacistul va va recomanda ce seringa sa folositi, in functie de doza care
Vi s-a prescris.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata
Nova Laboratories Ireland Limited

3rd Floor Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Irlanda

Fabricantul

Pronav Clinical Ltd.

Unit 5

Dublin Road Business Park
Carraroe, Sligo

F91 D439

Irlanda

Acest prospect a fost revizuit in

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: https://www.ema.europa.eu.
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