PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Qaialdo 10 mg/ml peroralna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml suspenzie obsahuje 10 mg spironolaktonu.
Kazda fl'asa s objemom 150 ml obsahuje 1 500 mg spironolakténu.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Tento liek obsahuje 0,75 mg benzoatu sodné¢ho a 400 mg sachardzy v kazdom ml.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia
Biela az sivobiela viskdzna peroralna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Pri liecbe refraktérneho edému spojeného s kongestivnym zlyhavanim srdca; cirhdzy pecene s ascitom
a edémom, maligneho ascitu, nefrotického syndromu, diagnostike a lie¢be primarneho aldosteronizmu,
esencialnej hypertenzie.

Novorodenci, deti a dospievajici sa maju lie¢it’ len pod vedenim pediatrického Specialistu. K
dispozicii st len obmedzené pediatrické tidaje (pozri ¢asti 5.1 a 5.2).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli

Kongestivne zlyhavanie srdca s edémom

Zvycajna davka — 100 mg/den. V tazkych alebo zavaznych pripadoch sa davka moéze postupne
zvySovat’ az na 200 mg/den. Ak je edém pod kontrolou, zvycajna udrziavacia hladina je 75 mg/den az
200 mg/den.

Zavazné zlyhavanie srdca v spojenti so Standardnou liecbou (trieda Il — IV podla New York Heart
Association)

Podl'a randomizovanej $tadie na hodnotenie aldaktonu (RALES) sa ma lie¢ba v spojeni so Standardnou
lieCbou zacat’ davkou spironolaktonu 25 mg raz denne u pacientov s hladinou draslika v sére < 5,0
mEq/] a hladinou kreatininu v sére < 2,5 mg/dl. Pacientom, ktori toleruju davku 25 mg raz denne, sa
davka moze podla klinickej indikécie zvysit na 50 mg raz denne. Pacientom, ktori netoleruju davku
25 mg raz denne, sa davka moze znizit' na 25 mg kazdy druhy den. Odporacanie tykajice sa
monitorovania hladin draslika v sére a kreatininu v sére je uvedené v Casti 4.4.

Cirhoza pecene s ascitom a edémom
Ak je pomer Na*/K* v moc¢i vyss§i ako 1,0, 100 mg denne. Ak je tento pomer nizsi ako 1,0, 200 mg/den
az 400 mg/den. Udrziavacia davka sa ma urcit’ individualne.



Maligny ascites

Zaciatocna davka je zvycajne 100 mg/den az 200 mg/den. V zavaznych pripadoch sa davka moze
postupne zvySovat’ az na 400 mg/den. Ak je edém pod kontrolou, ma sa udrziavacia davka urcit
individualne.

Nefroticky syndrom

Zvyc¢ajna davka — 100 mg/den az 200 mg/den. Nepreukazalo sa, ze spironolakton je protizapalovy, ani
ze ma vplyv na zakladny patologicky proces. Jeho pouZitie sa odportc¢a len vtedy, ak samotné
glukokortikoidy nie su dostato¢ne ucinné.

Diagnostika a liecba primadrneho aldosteronizmu
Spironolakton sa moze pouzit’ ako prvotné diagnostické opatrenie na poskytnutie predpokladaného
dokazu priméarneho hyperaldosteronizmu, kym st pacienti na normalnej strave.

o Dlh4 skuska: Spironolakton sa podava v dennej davke 400 mg pocas 3 az 4 tyzdnov. Korekcia
hypokaliémie a hypertenzie je predpokladanym dokazom na stanovenie diagn6zy primarneho
hyperaldosteronizmu.

o Kratka skuska: Spironolakton sa podava v dennej davke 400 mg pocas 4 dni. Ak sa pocas
podavania spironolaktonu hladina draslika v sére zvysuje, ale po preruseni podavania
spironolaktonu klesd, je treba zvazit' predpokladant diagnézu primarneho hyperaldosteronizmu.

Po stanoveni diagn6zy hyperaldosteronizmu na zaklade jednoznacénejsich testovacich postupov sa
spironolakton méze podéavat’ v davkach 100 mg az 400 mg denne v rdmci pripravy na chirurgicky
zakrok. U pacientov, ktori nie si povazovani za kandidatov na chirurgicky zakrok, sa spironolakton
moze pouzit’ na dlhodobt udrziavaciu lie¢bu v najnizsej ucinnej davke stanovenej pre konkrétneho
pacienta.

Esencialna hypertenzia

Zvycajna davka je 50 mg/den az 100 mg/deni a v tazkych alebo zavaznych pripadoch sa moze
postupne zvySovat’ v dvojtyzdnovych intervaloch az na 200 mg/den. Liecba ma pokracovat’ dva tyzdne
alebo dlhsie, pretoze dostato¢na odpoved’ sa nemusi prejavit’ skor. Nasledne sa ma davka upravit
podla pacientovej odpovede.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti

Odporuca sa zacat’ lieCbu najnizSou davkou a podla potreby ju titrovat’ nahor na dosiahnutie
maximalneho prinosu. Pri zavaznej poruche funkcie pecene a obliciek je treba postupovat’ opatrne,
pretoze mozu zmenit' metabolizmus a vylu¢ovanie spironolaktonu.

Porucha funkcie obliciek/pecene

U pacientov s miernou poruchou funkcie obli¢iek [rychlost’ glomerularne;j filtracie (GFR) 60 —

90 ml/min] sa ma lieCba zacat’ najnizSou davkou. Je treba dosledne monitorovat’ hladinu draslika v
sére a funkciu obliciek. Spironolakton je kontraindikovany u pacientov so stredne t'azkou (GFR
30 — < 60 ml/min) az tazkou (GFR < 30 ml/min) poruchou funkcie obli¢iek (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Ked'Ze porucha funkcie pecene mdze viest’ k znizenej eliminécii spironolaktonu a jeho metabolitov, u
pacientov s poruchou funkcie pecene sa ma liecba zacat’ najnizSou davkou, ktord sa ma pomaly
titrovat’. Pacientov je treba sledovat’ z hl'adiska neziaducich reakcii suvisiacich s davkou (pozri Cast’
4.4).

Pediatricka populdcia

Liecbu zaénite najnizS§ou davkou a upravte ju na zaklade odpovede a znaSanlivosti (pozri Casti 4.3 a
4.4).

Diuréza pri kongestivnom zlyhavani srdca, ascites, edém a nefroticky syndrom;



o Novorodenec: 1 — 2 mg/kg/denne v 1 — 2 rozdelenych davkach.
o Dojca alebo dieta vo veku od 1 mesiaca do 18 rokov: 1 — 3 mg/kg denne v 1 — 2 rozdelenych
davkach (najviac 200 mg denne).

Primérny hyperaldosteronizmus; rezistentny ascites.
e Novorodenec: mdze sa podat’ najviac 7 mg/kg denne.
e Dojca alebo dieta vo veku od 1 mesiaca do 18 rokov: mdze sa podat’ najviac 9 mg/kg denne
(spolu najviac 400 mg denne).

Novorodenci, deti a dospievajici sa maju liecit’ len pod vedenim pediatrického Specialistu. K
dispozicii st len obmedzené pediatrické udaje (pozri Casti 5.1 a 5.2).

V nasledujucej pediatrickej tabul’ke je podla veku, hmotnosti a ddvok uvedena premena davky (mg) na
objem (ml) pri pouziti dvoch perorélnych striekaciek.

Tabulka 1: Premena davky (mg) na objem (ml) pri pouZiti peroralnej striekacky. Uvedené su
denné davky.

Hmotnost’* Davkat

Vek (roky) (kg) 1 mg/kg 2 mg/kg 3 mg/kg

mg ml mg ml mg Ml
0 33 3,3 0,3 6,6 0,7 9,9 1,0
1 mesiac 4,5 4,5 0,5 9,0 0,9 13,5 1,4
2 mesiace 5,6 5,6 0,6 11,2 1,1 16,8 1,7
3 mesiace 6,4 6,4 0,6 12,8 1,3 19,2 1,9
4 mesiace 7,0 7,0 0,7 14,0 1,4 21,0 2,1
5 mesiacov | 7,5 7.5 0,8 15,0 1,5 22,5 2.3
6 mesiacov | 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 25,4 25,4 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. percentil pre chlapcov z grafov rastu WHO (0 — 10 rokov)

tDavky nizsie alebo rovnajice sa 10 mg treba natiahnut’ pouzitim 1 ml peroralnej striekacky. Davky
vyssie ako 10 mg treba natiahnut’ pouZzitim 5 ml peroralnej striekacky alebo kombinacie oboch
striekaciek (tienované dieliky).

Sp6sob podavania

Spironolakton sa ma uzivat’ s jedlom.

Tento liek je urCeny na peroralne pouzitie. Fl'asu treba pred pouzitim dokladne pretrepat’, aby sa
suspenzia znovu rozptylila.

Na presné odmeranie predpisanej davky peroralnej suspenzie su k dispozicii dve ddvkovacie
strickaCky (1 ml striekacka a 5 ml strickacka).

Mensia 1 ml striekacka sa pouziva na uzivanie davok, ktoré¢ st niz8ie alebo rovné 10 mg. Striekacka
ma oznacenia po 0,1 ml, o umoziuje davkovanie v prirastkoch po 1 mg.



Vicsia 5 ml strickacka slazi na meranie davok vysSich ako 10 mg. M4 stupnicu po 0,2 ml (2 mg) a ma
oznacenie objemu s odstupom po 1 ml a po 2,5 ml. Kazdy 1 ml obsahuje 10 mg spironolaktonu.

Zdravotnicky pracovnik ma informovat’ pacienta alebo opatrovatela, ktoru striekacku ma pouzit, aby
sa zabezpecilo podanie spravneho objemu.

Zdravotnicky pracovnik mé informovat’ pacienta alebo opatrovatel'a o tom, Ze hrot striekacky sa
umiestni do Ust a do vnitornej strany lica a obsah sa jemne uvol'ni. Aby sa do Zaludka dostala vzdy
presna a konzistentna davka, kazda davka spironolaktonu sa ma zapit’ vodou.

U dospelych, ktori nemaju tazkosti s prehitanim, mézu byt tuhé peroralne lickové formy vhodnejie
a praktickejsie.

4.3 Kontraindikacie

Spironolaktoén je kontraindikovany u dospelych a pediatrickych pacientov s tymito stavmi:

- precitlivenost na lieCivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.,

- akutna renalna insuficiencia, vyznamné narusenie funkcie obliciek (GFR < 30 ml/min), antria,
- Addisonova choroba,

- hyperkaliémia (> 5,5 mEq/l),

- subezné uzivanie eplerenonu,

- u pediatrickych pacientov so stredne t'azkou az tazkou poruchou funkcie obliciek.

Spironolaktén sa nema podavat’ sibezne s inymi diuretikami Setriacimi draslik a so spironolaktonom
sa nemaju bezne podavat’ doplnky obsahujuce draslik, ked’ze moze vzniknut’ hyperkaliémia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Monitorovanie stavu tekutin a elektrolytov

Pacienti, ktori sa lie¢ia tymto liekom, vyzaduju pravidelny dohl'ad s monitorovanim stavu tekutin a
elektrolytov. Odportca sa pravidelny odhad hladiny elektrolytov v sére vzh'adom na moznost’
hyperkaliémie, hyponatriémie a mozné prechodné zvysenie hladiny mo¢ovinového dusika v krvi
(BUN) najma u starSich pacientov a/alebo u pacientov s existujicou poruchou funkcie obli¢iek alebo
pecene.

Liek sa ma pouzivat’ mimoriadne opatrne u star§ich pacientov alebo u pacientov s moznou obstrukciou
mocovych ciest alebo s poruchami, ktoré sposobuju neisti rovnovahu elektrolytov.

Stibezné uzivanie spironolaktonu s inymi diuretikami Setriacimi draslik, inhibitormi enzymu
konvertujuceho angiotenzin (ACE), nesteroidovymi protizépalovymi lickmi, antagonistami
angiotenzinu II, blokatormi aldosterénu, heparinom, heparinom s nizkou molekulovou hmotnostou
alebo s inymi liekmi alebo pri ochoreniach, o ktorych je zname, ze spdsobuji hyperkaliémiu,
doplnkami obsahujucimi draslik, diétou bohatou na draslik alebo nahradami soli obsahujicimi draslik
moze viest’ k tazkej hyperkaliémii (pozri Cast’ 4.5).

Hyperkaliémia sa m6ze vyskytnit’ aj u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek. Mo6ze dojst’ k srdcovym
dysrytmiam, ktoré¢ mozu byt’ aj smrtel'né.

U niektorych pacientov s dekompenzovanou cirhdzou pecene bol hlaseny vyskyt reverzibilnej
hyperchloremickej metabolickej acidozy, zvycajne v stvislosti s hyperkaliémiou, a to aj pri normalne;j

funkecii obliciek.

Pri kombinacii s inymi diuretikami sa moze vyskytnut’ diluéna hyponatriémia (pozri Cast’ 4.5).



Hyperkaliémia u pacientov so zavaznym zlyhdvanim srdca

Hyperkaliémia moéze byt smrtel'na. U pacientov so zavaznym zlyhavanim srdca, ktori dostavaju
spironolakton, je vel'mi dolezité monitorovat’ a kontrolovat’ hladinu draslika v sére. Vyhybajte sa
podavaniu inych diuretik Setriacich draslik. U pacientov s hladinou draslika v sére > 3,5 mEq/l sa
vyhybajte podavaniu peroralnych doplnkov s obsahom draslika. Odpora¢ané monitorovanie draslika a
kreatininu je jeden tyZden po zacati liecby alebo zvySeni davky spironolakténu, raz za mesiac pocas
prvych troch mesiacov, potom Stvrtro¢ne pocas jedného roka a potom kazdych 6 mesiacov. Liecbu pre
hladinu draslika v sére > 5 mEq/1 alebo hladinu kreatininu v sére > 4 mg/dl ukonc¢ite alebo preruste
(pozri Cast 4.2).

Subezné podavanie so srdcovymi glykozidmi alebo hypotenzivami

Stubezné podavanie tohto lieku so srdcovymi glykozidmi alebo hypotenzivami mdze vyzadovat’ tipravu
podavania tychto lickov (pozri Cast’ 4.5).

Mocovina

Pocas uzivania spironolaktonu sa moze vyskytnut’ reverzibilné zvySenie hladiny mocoviny v krvi,
najmi pri poruche funkcie obliciek.

Pediatrickd populacia

Diuretika Setriace draslik sa maju pouzivat’ opatrne u pediatrickych pacientov s hypertenziou a
miernou renalnou insuficienciou vzhl'adom na riziko hyperkaliémie. Spironolakton je
kontraindikovany u pediatrickych pacientov so stredne tazkou alebo t'azkou poruchou funkcie obli¢iek
(pozri Cast’ 4.3).

Pomocné latky so zndmym u¢inkom

Benzoat sodny
Tento liek obsahuje 0,75 mg benzoatu sodného v kazdom 1 ml, ¢o zodpoveda 112,5 mg/150 ml.
Zvysenie bilirubinémie po vytesneni (bilirubinu) z albuminu moéZze spdsobit’ zhorSenie neonatélne;

zltacky, ¢o moze viest’ k jadrovému ikteru (depozity nekonjugovaného bilirubinu v mozgovom
tkanive).

Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v odpori¢anom rozsahu davok, t. j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

Sacharoza

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, gluk6zo-galaktozovej
malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek. Ked'Ze tento liek obsahuje
400 mg sacharozy v ml, treba to vziat' do uvahy z hl'adiska denného prijmu. Musi sa to vziat’ do Gvahy
u pacientov s diabetom mellitus. Liek Qaialdo 10 mg/ml mo6ze skodit’ zubom.

4.5 Liekové a iné interakcie

Interakcie, ktoré ovplyviiuju pouzivanie tohto lieku

Interakcie, ktoré ovplyviuju homeostazu draslika

Stibezné uzivanie liekov, o ktorych je zname, Ze sposobuju hyperkaliémiu (ako su lizinopril, valsartan,
indometacin), so spironolakténom moze viest’ k tazkej hyperkaliémii.



Okrem toho stibezné uzivanie trimetoprimu/sulfametoxazolu (kotrimoxazolu) so spironolaktonom
moze viest’ ku klinicky vyznamnej hyperkaliémii.

Ked'Ze inhibitory ACE znizuju tvorbu aldosterénu, nemaji sa bezne uzivat’ so spironolaktonom, najma
u pacientov s vyraznou poruchou funkcie obliciek.

Hyperkaliemicka metabolickd aciddza bola hlasend u pacientov, ktori dostavali spironolakton sticasne
s chloridom aménnym alebo kolestyraminom.

Interakcie, ktoré zmierniuju natriureticky ucinok spironolaktonu

Nesteroidové protizapalové lieky, ako su kyselina acetylsalicylova, indometacin a kyselina
mefenamova, mézu zmiernit’ natriuretickll u€¢innost’ diuretik v dosledku inhibicie intrarenalnej syntézy
prostaglandinov a preukazalo sa, Ze zmieriiuju diureticky u¢inok spironolakténu.

Interakcie, ktoré ovplyviiuju pouZivanie inych liekov

Treba sa vyhnuat sibeznému podavaniu s karbenoxolénom alebo sol'ami litia.

Spironolakton sa viaze na androgénovy receptor a u pacientov s rakovinou prostaty lieCenych
abirateronom sa moze zvysit’ hladina prostatického Specifického antigénu (PSA). Pouzitie s
abiraterénom sa neodporuca.

Dochadza k zosilneniu u¢inku inych diuretik a antihypertenziv, preto moze byt po doplneni
spironolaktonu do lie¢ebného rezimu potrebné znizit’ ich davku priblizne o 50 % a potom ju upravit’
podl’a potreby. Subezné podavanie so srdcovymi glykozidmi moze vyzadovat’ Gpravu davok tychto
liekov.

Je preukazané, ze spironolakton predlzuje poléas digoxinu. Spironolakton podl'a hlaseni zvysuje
koncentraciu digoxinu v sére a interferuje s urcitymi vySetreniami hladiny digoxinu v sére. U
pacientov, ktori dostavaju digoxin a spironolakton, sa ma reakcia na digoxin sledovat’ inymi sposobmi
ako koncentraciami digoxinu v sére, pokial’ sa nepreukazalo, ze pouzity digoxinovy test nie je
ovplyvneny liecbou spironolaktonom. Ak sa ukaze, ze je potrebné upravit’ davku digoxinu, maji sa u
pacientov starostlivo sledovat’ znamky zvySeného alebo znizeného ucinku digoxinu.

Spironolakton znizuje vaskularnu schopnost’ reagovat’ na noradrenalin.

Pri liecbe pacientov vystavenych regionalnej alebo celkovej anestézii pocas liecby spironolaktonom je
potrebné postupovat’ opatrne.

Spironolaktén posilituje metabolizmus antipyrinu.

Pri fluorimetrickych skuskach moze spironolakton interferovat’ s odhadom zli¢enin s podobnymi
fluorescencnymi vlastnostami.

Spironolakton moze u pacientov s adrenokortikalnym karcinomom lieCenych mitotinom zniZovat’
hladiny mitotanu v plazme a nesmie sa uzivat’ stibezne s mitotdnom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita
K dispozicii nie st Ziadne $tudie spironolaktonu u gravidnych Zien. Stadie na zvieratach preukazali

reproduként toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Qaialdo sa neodportiica podavat’ gravidnym Zenam a Zenam vo
fertilnom veku, ktoré nepouzivaju antikoncepciu.



Dojcenie

Kanrenon sa vylu€uje do 'udského mlieka. Qaialdo sa nema uzivat’ pocas dojCenia.
Fertilita

Stadie na zvieratach naznaduju, Ze spironolakton moze narusit’ plodnost’ (pozri Gast’ 5.3).
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

U niektorych pacientov bol hldseny vyskyt somnolencie a zavratov. Pri vedeni vozidiel alebo
obsluhovani strojov sa odporaca opatrnost’, kym sa nestanovi odpoved’ na ivodnu liecbu.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Medzi najcastejsie neziaduce reakcie na spironolakton patria: hyperkaliémia, hlasena u 17,5 %
pacientov, najma u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo u pacientov stibezne lieCenych
inhibitormi ACE alebo antagonistami angiotenzinu II; gynekomastia a bolest’ prsnika, hlasena u 9 %
muzov.

Nasledujtice neziaduce ucinky boli pozorované v klinickych stadidch a hlasené pocas liecby
spironolaktonom s tymito frekvenciami: vel'mi ¢asté (> 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); menej Casté
(= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname
(nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov). Tabul'ka 2 uvedena nizSie zodpoveda klasifikacii
organovych systémov a frekvencii podl'a databazy MedDRA. V ramci kazdého frekvencného
zoskupenia st neziaduce reakcie uvadzané v poradi klesajucej zavaznosti.

Tabulka 2 Tabulka s prehladom neZiaducich reakcii

Trieda organovych systémov

Frekvencia

Neziaduce reakcie

Benigne a maligne nadory,

Mene;j Casté

benigny nador prsnika

vratane neSpecifikovanych (muz)

novotvarov (cysty a polypy)

Poruchy krvi a lymfatického Nezname leukopénia,

systému agranulocytoza,
trombocytopénia,
anémia,
eozinofilia,
purpura

Poruchy metabolizmu a vyzivy | Vel'mi Casté hyperkaliémia***

Menej Casté

nerovnovaha elektrolytov

Psychické poruchy Casté stav zmétenosti
Nezname porucha libida
Poruchy nervového systému Casté zavrat
Nezname ataxia,
bolest’ hlavy,
ospalost’,
letargia
Poruchy gastrointestinalneho Casté nevolnost
traktu Nezname gastrointestindlna porucha

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest

Menej Casté

abnormalna funkcia pe€ene

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

Casté

pruritus, vyrazka

Menej Casté

Zihl'avka

Nezname

toxicka epidermalna nekrolyza
(TEN),




Stevensov-Johnsonov
syndrom,
liekova reakcia s eozinofiliou
a so systémovymi priznakmi
(DRESS)
pemfigoid,
alopécia,
hypertrich6za
Poruchy kostrovej a svalovej Casté svalové kice
sustavy a spojivového tkaniva
Poruchy oblic¢iek a mocovych Casté akutne poskodenie obli¢iek
ciest
Poruchy reprodukéného systému | Casté gynekomastia*,
a prsnikov bolest prsnikov**
Menej Casté porucha menstrudcie
Nezname impotencia
Celkové poruchy a reakcie Casté malatnost’
v mieste podania Nezname liekova horucka
* V stvislosti s pouzivanim spironolaktonu sa moze rozvinut’ gynekomastia. Zda sa, ze jej vznik

savisi s velkostou davky aj s dizkou lietby a je zvy&ajne reverzibilny, ked’ sa liek prestane
uzivat. V zriedkavych pripadoch méze urcité zvacSenie prsnika pretrvavat’.

**  V klinickych skusaniach bola bolest’ prsnika hlasend castej$ie u muzov ako u Zien.

**%  Arytmia, bolest’ v hrudniku, nauzea, hnacka, parestézia, slabost’, ochabnuta paralyza alebo
svalové ki¢e, pricom moze byt t'azko klinicky odliSitelna od hypokaliémie.
Elektrokardiografické zmeny su prvymi Specifickymi prejavmi poruchy hladiny draslika.

Pediatrickd populacia

Predpoklada sa, ze frekvencia, druh a zavaznost’ neziaducich reakcii u deti budia podobné ako u
dospelych.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Akutne predavkovanie sa moze prejavit’ ospalost'ou, zmétenost'ou, nauzeou, vracanim, zavratmi,
hnackou alebo makulopapuldznou alebo erytematéznou vyrazkou. Moéze sa vyskytnut’ dehydratacia.
Moze dojst’ k vyvolaniu hyponatriémie alebo hyperkaliémie, tieto u¢inky vSak pravdepodobne nie st
spojené s akutnym predavkovanim. Priznaky hyperkaliémie st uvedené v Casti 4.8.

Liecba
Nie je urCené Ziadne Specifické antidotum. Spironolakton sa ma prestat’ podavat’. Po vysadeni lieku
mozno o¢akavat zlepSenie. Mozu byt indikované v§eobecné podporné opatrenia vratane doplnenia

tekutin a elektrolytov. Pri hyperkaliémii znizte prijem draslika, podavajte diuretika na vylu¢ovanie
draslika, gluk6zu intravendzne a pravidelne inzulin alebo peroralne zivice na vymenu i6nov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI


https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx&wdOrigin=BROWSELINK

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: diuretika, antagonisty aldosteronu a iné diuretika Setriace draslik, ATC
kod CO3DAO1

Mechanizmus u¢inku

Spironolakton ako kompetitivny antagonista aldosterénu zvySuje vylucovanie sodika a zaroven
znizuje ubytok draslika v distalnom renalnom tubule. M4 postupny a prediZeny ué¢inok, pri¢om
maximalna odpoved’ sa zvycajne dosiahne po 2 az 3 dioch liecby. Kombinécia spironolaktonu s
konvenénym, proximalnejsie pdsobiacim diuretikom zvycajne zvysuje diurézu bez nadmerného
ubytku draslika.

Klinicka G¢innost’ a bezpeénost’

Zavazné zlyhavanie srdca

RALES bola mnohonarodna dvojito zaslepena Studia, ktora zahinala 1 663 pacientov s ejekénou
frakciou < 35 %, zlyhavanim srdca triedy IV podl'a New York Heart Association (NYHA) v
anamnéze za uplynulych 6 mesiacov a zlyhavanim srdca triedy III — IV v Case randomizacie. Vsetci
pacienti museli uzivat’ slu¢kové diuretikum a, ak ho tolerovali, inhibitor ACE. Pacienti s
vychodiskovou hladinou kreatininu v sére > 2,5 mg/dl alebo s nedavnym zvySenim o 25 % alebo s
vychodiskovou hladinou draslika v sére > 5,0 mEq/1 boli vyluceni. Pacienti boli randomizovani v
pomere 1:1 na spironolakton v davke 25 mg perordlne raz denne alebo zodpovedajice placebo.
Pacientom, ktori tolerovali davku 25 mg raz denne, sa davka podl'a klinickej indikacie zvysila na
50 mg raz denne. Pacientom, ktori netolerovali davku 25 mg raz denne, sa davka znizila na 25 mg
kazdy druhy defi. Primarnym cielovym ukazovatel'om §tidie RALES bol ¢as do mortality z
akejkol'vek pri¢iny. Stidia RALES bola ukon¢ena predéasne po priemernom sledovani 24 mesiacov,
pretoze pri planovanej priebeznej analyze bol zisteny vyznamny prinos z hl'adiska mortality.
Spironolakton znizil riziko umrtia o 30 % v porovnani s placebom (p < 0,001 — 95 % interval
spol'ahlivosti 18 % — 40 %). Spironolakton znizil riziko srdcovej smrti, najmé ndhlej smrti a smrti

v dosledku progresivneho zlyhavania srdca o 31 % v porovnani s placebom (p < 0,001 — 95 %
interval spol'ahlivosti 18 % — 42 %).

Spironolakton znizil tiez riziko hospitalizacie pre srdcové pri¢iny (definované ako zhorSujice sa
zlyhavanie srdca, angina pektoris, ventrikularna arytmia alebo infarkt myokardu) o 30 % (p < 0,001 —
95 % interval spol'ahlivosti 18 % —41 %). Zmeny v triede NYHA boli priaznivejsie so
spironolaktonom: V skupine so spironolaktonom sa trieda NYHA na konci Stidie zlepSila u 41 %
pacientov a zhorsila sa u 38 % v porovnani so zlepSenim u 33 % a zhorSenim u 48 % v skupine s
placebom (p < 0,001).

Pediatrickd populacia

Z klinickych stadii spironolaktonu u deti nie st k dispozicii dostatocné zdsadné informacie. Je to
dosledok niekol’kych faktorov: malého poctu sktsani, ktoré sa uskuto¢nili v pediatrickej populacii,
pouzitia spironolaktonu v kombinacii s inymi latkami, malého poctu pacientov hodnotenych v kazdej
studii a réznych skiimanych indikécii. Odporticania tykajuce sa davok pre pediatrickych pacientov su
zaloZené na klinickych skusenostiach a kazuistikdch dokumentovanych vo vedeckej literatare.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Spironolakton sa dobre absorbuje peroralne a metabolizuje sa predovsetkym na aktivne metabolity:
metabolity obsahujuce siru (80 %) a ¢iastocne kanrenon (20 %). Hoci je poléas rozpadu
spironolaktonu v plazme kratky (1,3 hodiny), polcas rozpadu aktivnych metabolitov je dlhsi (v rozsahu

od 2,8 do 11,2 hodiny).

Pediatrickd populacia

10



K dispozicii nie st ziadne farmakokinetické udaje tykajtice sa pouzitia v pediatrickej populacii.
Odporucania tykajice sa davok pre pediatrickych pacientov st zalozené na klinickych skusenostiach a
kazuistikach dokumentovanych vo vedeckej literature.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Karcinogenita

V stadiach podavania v potrave vykonanych na potkanoch sa preukazalo, Ze peroralne podavany
spironolaktén je tumorigénny, pricom jeho proliferativne G¢inky sa prejavuji na endokrinnych
organoch a peceni. V §tadii s dizkou 18 mesiacov, v ktorej sa pouzili davky priblizne 50, 150

a 500 mg/kg/den (priblizne 1-, 4- a 12-nasobok maximalnej odporic¢anej dennej davky 400 mg/den u
'udi na zéklade plochy povrchu tela), sa Statisticky vyznamne zvysil vyskyt benignych adenomov
Stitnej zlazy a semennikov a u samcov potkanov sa v zavislosti od davky zvysil vyskyt
proliferativnych zmien v pe€eni (vratane hepatocytomegalie a hyperplastickych uzlov). V studiach s
dizkou 24 mesiacov, v ktorych boli potkanom podané davky spironolakténu priblizne 10, 30, 100 a
150 mg/kg/den (priblizne 0,2-, 0,7- a 2-nasobok maximalnej odporucanej dennej davky 400 mg/den na
zaklade plochy povrchu tela), patrili medzi proliferativne ucinky vyrazné zvysenie vyskytu
hepatocelularnych adendmov a nadorov intersticidlnych buniek semennikov u samcov a vyrazné
zvysenie vyskytu folikularnych adenémoyv titnej zI'azy a karcinémov u oboch pohlavi. Statisticky
vyznamne sa tiez zvysil vyskyt benignych endometridlnych stromalnych polypov maternice u samic.
Incidencia myelocytovej leukémie suvisiaca s davkou (viac ako 30 mg/kg/dei1) bola pozorovana u
potkanov, ktorym sa pocas jedného roka podavali denné davky kanrenoatu draseln¢ho (zluc¢enina
chemicky podobna spironolaktonu, ktorej primarny metabolit, kanrenon, je tiez hlavnym produktom
spironolaktonu u &loveka). V §tidiach na potkanoch s dizkou dva roky sa peroralne podavanie
kanrenoatu draselného spéjalo s myelocytovou leukémiou a nadormi pecene, $titnej zl'azy, semennikov
a prsnikov.

Genotoxicita

Ani spironolakton, ani kanrenoat draselny nesposobili mutagénne G¢inky v testoch s vyuzitim baktérii
alebo kvasiniek. Pri absencii metabolickej aktivacie sa nepreukdzala mutagenita spironolakténu ani
kanrenoatu draselného v testoch u cicavcov in vitro. Uvadza sa, ze v pritomnosti metabolickej
aktivacie je spironolakton negativny v niektorych testoch mutagenity u cicavcov in vitro a pozitivny
v inych testoch mutagenity u cicavcov in vitro. Uvadza sa, Ze v pritomnosti metabolickej aktivacie je
kanrenoat draselny pozitivny v niektorych testoch mutagenity u cicavcov in vitro, v inych je vysledok
nejednoznacny a v d’al$ich je negativny.

Fertilita a reproduk¢na toxicita

V reprodukénej Studii s tromi vrhmi, v ktorej sa samiciam potkanov podavali potravou davky
spironolaktonu 15 mg/kg/den a 50 mg/kg/den (priblizne 0,4- a 1-nasobok maximalnej odporacane;j
dennej davky 400 mg/deni u 'udi na zaklade plochy povrchu tela), sa nevyskytli Ziadne G¢inky na
parenie a fertilitu, ale vyskyt mftvo narodenych mlad’at sa mierne zvysil pri davke 50 mg/kg/den.
Spironolakton nemal teratogénne G¢inky u mysi. Kraliky, ktoré dostavali spironolakton, vykazovali
zniZzenl mieru pocatia, zvySenu mieru resorpcie a nizs§i pocet zivo narodenych jedincov. U potkanov,
ktorym boli podané vysoké davky, neboli pozorované Ziadne embryotoxické ucinky, ale hlasené boli
obmedzené a s davkou suvisiace hyprolaktinémia a zniZzenie hmotnosti ventralnej prostaty a
semenného mechurika u samcov a zvySenie sekrécie luteinizacného hormoénu a hmotnosti vaje¢nikov a
maternice u samic. V d’alSej studii na potkanoch bola hlasend feminizacia vonkaj$ich genitalii samc¢ich
plodov. Pri injekénom podani samiciam potkanov (100 mg/kg/den pocas 7 dni, i.p.) (priblizne
dvojnasobok maximalnej odporacanej dennej davky 400 mg/dent u I'udi na zaklade plochy povrchu
tela) sa zistilo, Ze spironolakton predlzuje estralny cyklus predizenim diestru pocas lie¢by a vyvolava
nepretrzity diestrus pocas dvojtyzdnového obdobia pozorovania po liecbe. Tieto Ui€inky sa spajali s
oneskorenym vyvojom ovarialnych folikulov a znizenim hladin estrogénu v obehu, ktoré by
pravdepodobne narusili parenie, fertilitu a fekunditu. Spironolakton (100 mg/kg/den) (priblizne 1-
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nasobok maximalnej odportcanej dennej davky 400 mg/den u I'udi na zaklade plochy povrchu tela)
podavany i.p. samiciam mysi pocas dvojtyzdnového spoluzitia s nelieGenymi samcami zniZil pocet
mys$i, ktoré po pareni pocali (preukazalo sa, Ze Gi€inok je sposobeny inhibiciou ovulécie), a znizil pocet
implantovanych embryi u tych, u ktorych nastala gravidita (preukazalo sa, Ze u¢inok je sposobeny
inhibiciou implantacie), a pri davke 200 mg/kg (priblizne dvojnasobok maximalnej odporacane;
dennej davky 400 mg/deti u I'udi na zaklade plochy povrchu tela) sa prediZila aj doba latentnosti pred
parenim.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Benzoat sodny (E211)

Sachar6za

Citronan sodny (E331)

Monohydrat kyseliny citronovej (E330)
Tekuta jahodova prichut’

Maskujuca prichut’

Polysorbat 80 (E433)

Simetikonova emulzia 30 %
Xantanova guma (E415)

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

Neotvorena flasa: 2 roky

Po prvom otvoreni: Fl'asu uchovavajte pevne uzavrett pri teplote do 25 °C. Po 12 tyzdioch vSetok
nepouzity obsah zlikvidujte.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Pred prvym otvorenim tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Podmienky na uchovévanie po prvom otvoreni, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

FlaSa z jantarového skla typu III s detskym bezpecnostnym uzéverom s poistnym krazkom (z
polyetylénu s vysokou hustotou — HDPE s expandovanou polyetylénovou podlozkou) obsahujica
150 ml peroralnej suspenzie.

Kazdé balenie obsahuje jednu fT'aSu, nadstavec na fl'asu z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE) a dve
davkovacie striekacky (1 ml striekacka so stupnicou po 0,1 ml a 5 ml striekacka so stupnicou po
0,2 ml).

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

FTasu treba pred pouzitim dokladne pretrepat’, aby sa zaistilo dobré premieSanie peroralnej suspenzie.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Nova Laboratories Ireland Limited

3" Floor, Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

frsko

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/23/1731/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 26. maja 2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.cu
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PRILOHA II
VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOIENENIE
SARZE

Néazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

Pronav Clinical Ltd.

Unit 5

Dublin Road Business Park
Carraroe, Sligo

F91 D439

frsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis (pozri prilohu I: Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku,
Cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsthlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentacie a vo vsetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizacidch RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informadcii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Qaialdo 10 mg/ml peroralna suspenzia
spironolakton

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml suspenzie obsahuje 10 mg spironolaktonu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez benzoat sodny a sachardzu. DalSie informacie si pozrite v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

peroralna suspenzia

150 ml

Flasa

Nadstavec na fTasu

1 ml a 5 ml davkovacie striekacky

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Peroralne pouzitie.

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Uzivajte podl'a pokynov lekara pomocou prilozenych davkovacich striekaciek.
Pred pouzitim flasu dobre pretrepte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Zlikvidujte 12 tyzdnov po prvom otvoreni.
Datum otvorenia:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Po prvom otvoreni fT'asu uchovavajte pevne uzavreta pri teplote do 25 °C.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nova Laboratories Ireland Limited
3rd Floor

Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/23/1731/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Qaialdo

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEECNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

STITOK NA FL2ASI

1. NAZOV LIEKU

Qaialdo 10 mg/ml peroralna suspenzia
spironolakton

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml suspenzie obsahuje 10 mg spironolaktonu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez benzoat sodny a sachardzu. DalSie informacie si pozrite v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

peroralna suspenzia
150 ml

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Peroralne pouzitie.

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Uzivajte podl'a pokynov lekara pomocou prilozenych davkovacich striekaciek.
Pred pouzitim flasu dobre pretrepte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Zlikvidujte 12 tyzdnov po prvom otvoreni.
Détum otvorenia:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Po prvom otvoreni fT'asu uchovavajte pevne uzavretu pri teplote do 25 °C.
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nova Laboratories Ireland Limited
3rd Floor

Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

frsko

12.

REGISTRACNE CIiSLO

EU/1/23/1731/001

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

POKYNY NA POUZITIE

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Qaialdo 10 mg/ml peroralna suspenzia
spironolakton

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas déleZité informacie.

Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
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Co je Qaialdo a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Qaialdo
Ako uzivat’ Qaialdo

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Qaialdo

Obsah balenia a d’alSie informécie

Co je Qaialdo a na ¢o sa pouZiva

Qaialdo obsahuje ucinnt latku spironolakton. Spironolakton patri do skupiny liekov nazyvanych
diuretikd (lieky na odvodnenie). Spironolaktén ucinkuje tak, Ze blokuje ti¢inky aldosteronu, horménu,
ktory pomaha kontrolovat’ rovnovahu vody v tele. Spironolakton spdsobi, ze vylucujete nadbytocnii
sol’ a vodu, a zabratiuje tomu, aby sa prili§ znizila hladina draslika. Tym sa zmieriiuje opuch.
Spironolakton sa pouziva na liecbu réznych ochoreni u novorodencov, deti a dospelych.

Qaialdo sa pouziva na lieCbu refraktérneho edému (pretrvavajuceho opuchu sposobeného hromadenim
tekutiny, ktory neodpovedal na ina liecbu) spojeného s:

kongestivnym zlyhavanim srdca (ked’ srdce nepumpuje krv tak, ako by malo, pricom sa hromadi
tekutina okolo srdca, ¢o spdsobuje dychavicnost’, inavu a opuch ¢lenkov),

cirhozou pecene (druh ochorenia pecene) s ascitom (hromadenie tekutiny v bruchu) a edémom
(opuchom),

malignym ascitom (ochorenie, pri ktorom sa v bruchu hromadi tekutina obsahujtica rakovinové
bunky),

nefrotickym syndromom (porucha obliciek, ktora sposobuje, Ze oblicky uvolnuji do mocu prilis
vela bielkovin),

esencialnou hypertenziou (vysoky krvny tlak bez zname;j priciny).

Qaialdo sa pouZziva aj na diagnostiku a liecbu primarneho aldosteronizmu (ochorenia, pri ktorom telo
produkuje prili§ vel'a hormoénu nazyvaného aldosterdon, o vedie k hromadeniu tekutiny). Deti sa maja
liecit’ len pod vedenim pediatrického $pecialistu.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Qaialdo

Neuzivajte Qaialdo

- ak ste alergicky na spironolakton alebo na ktorakol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak mate Addisonovu chorobu (poruchu, pri ktorej nadobli¢ky nevytvaraju dostatoéné mnozstvo
urcitych hormonov).

- ak mate hyperkaliémiu (vysoku hladinu draslika v krvi).

- ak mate antriu (ochorenie, pri ktorom pacient nedokaze vytvarat’ mo¢ alebo mocit’).

- ak sa u vas vyskytne nahle zlyhanie obliciek.

- ak mate tazké ochorenie obliciek.

- ak uZzivate eplerenon (d’alsi liek, ktory sa pouziva na lieCbu hyperaldosteronizmu).

- ak uzivate diuretika Setriace draslik (lieky, ktoré mézu zvysit’ produkciu mocu bez ubytku
draslika) alebo akékol'vek doplnky s obsahom draslika.

Deti so stredne t'azkym az tazkym ochorenim obli¢iek nesmil Qaialdo uzivat.
Upozornenia a opatrenia

Pred uzitim lieku Qaialdo sa obrat’te na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak trpite ochorenim obliciek. Toto je obzvlast’ délezité u deti s hypertenziou

- ak trpite ochorenim pecene.

- ak ste star$i pacient a/alebo trpite zablokovanim v tych Castiach tela, ktoré zberaju a vypustaji
mo¢, alebo mate ochorenie, ktoré moze viest’ k naruseniu elektrolytov (soli ako sodik, draslik,
vapnik, chlorid a hydrogenuhlicitan v krvi a inych tekutinach v tele).

- ak trpite zd&vaznym zlyhavanim srdca a dostavate liecbu liekom Qaialdo, vas lekar bude
monitorovat’ hladinu draslika v krvi z d6vodu rizika hyperkaliémie, ktord moze byt smrtelna.
Odporucané monitorovanie draslika a kreatininu je jeden tyzdei po zacati liecby alebo zvySeni
davky spironolaktonu, potom raz za mesiac pocas prvych troch mesiacov, potom Stvrtrocne
pocas jedného roka a potom kazdych 6 mesiacov.

- ak mate zniZzenu funkciu obliciek alebo zlyh4vanie obli¢iek, m6ze sa vam vyrazne zvysit’
hladina draslika v krvi. To m6ze ovplyvnit’ spdsob, akym funguje srdce, a v extrémnych
pripadoch to méze byt smrtel'né.

Lekar alebo zdravotna sestra vam budi pravidelne robit’ krvné testy na kontrolu hladiny tekutin a
elektrolytov (draslika a sodika).

Liecba liekom Qaialdo méze zvysit’ hladinu draslika a mo€ovinového dusika v krvi (ukazovatel
problémov s pecenou a oblickami) a znizit' hladinu sodika, najmi u starSich os6b a/alebo u pacientov,
ktori maju problémy so srdcom, oblickami alebo peceiiou. Vysokd hladina draslika (hyperkaliémia)
moze byt v extrémnych pripadoch smrtel'na.

Stubezné podavanie lieku Qaialdo s urcitymi liekmi, napr. trimetoprimom/sulfametoxazolom
(kotrimoxazolom), doplnkami s obsahom draslika a potravinami bohatymi na draslik méze viest’ k
tazkej hyperkaliémii.

Priznaky taZzkej hyperkaliémie mozu zahtiat’ svalové ki€e, nepravidelny srdcovy rytmus, hnacku,
nevolnost, zavraty alebo bolest’ hlavy.

Spironolakton mdze vyvolat’ gynekomastiu (zvaésenie prsnikov), bolest’ prsnika a nepravidelny
menstruacny cyklus.

Odporucaju sa Casté krvné testy, najma u star§ich osoéb a pacientov s poruchou funkcie obliciek.

Iné lieky a Qaialdo

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Ak uzivate abiraterén na lie¢bu rakoviny prostaty, povedzte to svojmu lekarovi. Pouzitie s
abiraterébnom sa neodporuca.

Ak uzivate mitotan na liebu zhubnych nadorov nadobli¢iek, povedzte to svojmu lekarovi. Tento liek
sa nesmie uzivat’ spolu s mitotanom.

Treba sa vyhnut’ subeznému pouzitiu s karbenoxolénom alebo sol'ami litia.
Vas lekar moze zmenit’ davku lieku Qaialdo, ak uzivate niektory z tychto liekov:

- diuretika Setriace draslik a blokatory aldosteronu, inhibitory enzymu konvertujuceho
angiotenzin (ACE), antagonisty angiotenzinu II (riziko zvySenej hladiny draslika v krvi),

- antipyrin pouZzivany na zmiernenie horucky,

- kolestyramin, chlorid aménny (riziko zvySenej hladiny draslika v krvi a acidézy),

- nesteroidové protizapalové lieky (NSAID), ako st kyselina acetylsalicylova, indometacin,
ibuprofén alebo kyselina mefenamova (riziko zvySenej hladiny draslika v krvi),

- doplnky s obsahom draslika (riziko zvySenej hladiny draslika v krvi),

- noradrenalin,

- regionalna alebo celkova anestézia,

- heparin, heparin s nizkou molekulovou hmotnost'ou, lieky na prevenciu tvorby krvnych zrazenin
(riziko zvySenej hladiny draslika v krvi),

- lieky, o ktorych je zname, ze spdsobuju hyperkaliémiu (riziko zvysenej hladiny draslika v krvi),

- trimetoprim a trimetoprim-sulfametoxazol (riziko zvySenej hladiny draslika v krvi),

- lieky na vysoky krvny tlak vratane inych diuretik; digoxin alebo iné srdcové glykozidy
pouzivané pri lie¢be zlyhavania srdca. M6zZe byt potrebna uprava davky tychto lickov.

Ak planujete podstupit’ operaciu, pri ktorej dostanete anestetikum, povedzte zodpovednému lekarovi,
ze uzivate Qaialdo.

Qaialdo a jedlo a napoje

UZzivanie lieku Qaialdo spolu s diétou s vysokym obsahom draselnej soli a ndhradami soli
obsahujucimi draslik moéze viest' k zvySeniu hladiny draslika v krvi. Pozri ¢ast’ 2. ,,NeuZivajte
Qaialdo*.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Qaialdo sa nema uzivat pocas dojéenia. Je potrebné, aby ste sa o uzivani licku Qaialdo porozpravali so
svojim lekarom, ktory vam odporuci zvazit’ init moznost’ kfmenia vasho diet’ata pocas uzivania tohto
lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov bud’te opatrny. Liecba spironolaktonom sa spéja s ospalost'ou
a zavratom, ¢o moze ovplyvnit’ vasu schopnost’ bezpeéne viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Qaialdo obsahuje benzoat sodny (E211)
Tento liek obsahuje 0,75 mg benzoatu sodného v kazdom ml. Benzoat sodny moze zhorsit
novorodenecku zltacku (zltnutie koze a o¢i) (az do veku 4 tyzdnov).

Qaialdo obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v odpori¢anom rozsahu davok, t. j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.
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Qaialdo obsahuje sacharézu

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Ked'Ze Qaialdo 10 mg/ml obsahuje 400 mg sachardzy v ml, treba to vziat’ do tvahy z hl'adiska
denného prijmu. Musi sa to vziat’ do uvahy u pacientov s diabetom mellitus.

Qaialdo m6ze Skodit’ zubom.

3. Ako uzivat’ Qaialdo

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davka
Vas lekar vam odporuci davku a frekvenciu podavania. Davka sa ma uzivat’ s jedlom.

Pouzitie u dospelych

Lekar rozhodne, aka davka je vo vasSej situdcii spravna. Liecba sa zacne najnizSou davkou, ktora sa
podla potreby moze zvysit' na maximalne 400 mg spironolaktonu denne. Ak si nie ste isty, kol'ko lieku
mate uzivat,, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Pouzitie u starSich l'udi

Lekar vam zaéne podavat nizku zaciatoc¢nu davku a postupne davku zvysi tak, ako je potrebné na
dosiahnutie Zelané¢ho ucinku.

Pouzitie u deti

Ak podavate liek Qaialdo diet’at'u, davka, ktort budete podavat’, zavisi od veku a telesnej hmotnosti
dietata.

- Davka u novorodenca je 1 az 2 mg/kg denne v jednej alebo dvoch rozdelenych dévkach.

- Davka u dietata vo veku od 1 mesiaca do 18 rokov je 1 az 3 mg/kg denne v jednej alebo dvoch
rozdelenych davkach (ale nie viac ako 200 mg denne).

- Vyssie davky az do maximalnej davky 7 mg/kg denne u novorodencov a 9 mg/kg denne u
starSich deti (ale nie viac ako 400 mg denne) sa mézu pouZit’ pri rezistentnom ascite alebo
primarnom aldosteronizme.

Cesta a sp6sob podavania
Peroralne pouZitie.

Tento liek sa ma uZzivat’ s jedlom.
Na uzivanie lieku vzdy pouzivajte strickacky prilozené k lieku.

Mensia striekacka (1 ml) sa pouziva na uzivanie davok, ktoré su nizsie alebo rovné 10 mg. M4 jasné
oznacenia po kazdom 0,1 ml. Kazdy 0,1 ml obsahuje 1 mg spironolaktonu. Plna striekacka bude
obsahovat’ 10 mg spironolaktonu. Tuto striekacku pouzite len vtedy, ak celkova davka, ktori mate
uzit’, je nizSia alebo rovna 10 mg.

Vidsia striekacka (5 ml) sa pouziva na uzivanie davok, ktoré st vyssie ako 10 mg. Ma Ciarky, ktoré
udavaju prirastky o 0,2 ml, a ma oznacenie objemu po kazdom 1 ml a po 2,5 ml. Kazdy 1 ml obsahuje

10 mg spironolaktonu. Plna injekéna striekacka bude obsahovat’ 50 mg spironolaktonu.

Pri davkach vyssich ako 10 mg (1 ml), ktoré je potrebné merat’ v prirastkoch po 0,1 ml (napr. 1,5 ml),
by ste mali pouzit’ obe striekacky:
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1. Pouzite vac¢siu 5 ml striekacku na odmeranie po najblizsiu ¢iarku po 0,2 ml (napr. 1,4 ml).
2. Potom pouzite mensiu 1 ml strieka¢ku na odmeranie zvysnej davky (napr. 0,1 ml).
3. Davky uzite jednu po druhe;.

Je dolezité, aby ste pouzivali spravnu davkovaciu strickacku. Vas lekar alebo lekarnik vam na zaklade
predpisanej davky poradi, ktora strickacku mate pouzit’.

Davka (mg) Objem lieku Qaialdo, Ktoru striekacku
ktory sa ma pouzit'?
natiahnut’ (ml)
5 0,5 Mala 1 ml
10 1,0 Mala 1 ml
15 1,5 Obe striekacky:

1,4 ml (velka 5 ml)
0,1 ml (mald 1 ml)

20 2,0 Velka 5 ml

21 2,1 Obe striekacky:
2 ml (velka 5 ml)
0,1 ml (mald 1 ml)

25 2,5 Velka 5 ml

50 5,0 Velka 5 ml

100 10,0 Velka 5 ml

200 20,0 Velkd 5 ml

Ak uzivate alebo podavate liek diet'at'u alebo inej osobe, umyte si ruky pred podanim aj po podani
lieku.

Pri pouziti lieku dodrziavajte tieto pokyny:

p .' :‘31‘ H:__ﬂ. : 1 ~ ' . -
N | 48 )%
~ 3 | WA _'/-..-‘ /11
/{1‘3& 7 A\ N {}L‘\ "
Obrizok1  Obrizok2  Obrizok 3 Obrizok4  Obrézok 5

1. Frasu pred pouzitim dokladne pretrepte (aby ste zabezpecili, Ze sa lick dobre premiesa)
(obrazok 1).

2. Odstrante uzaver fT'ase (obrazok 2), nadstavec pevne zatlacte do vrchnej Casti flase a ponechajte
ho na mieste pre budice davky (obrazok 3).

3. Zasuite hrot davkovacej striekacky do otvoru v nadstavci (obrazok 4). Vas lekar alebo lekarnik
vam poradi, ktoru striekacku mate pouzit’, a to bud’ 1 ml alebo 5 ml striekacku, aby ste
podali spravnu davku.

4. Otocte fTasu hore dnom (obrazok 5).

Potiahnite piest striekacky spét’, aby ste natiahli liek z fl'ase do striekacky. Potiahnite piest

strickacky ku dieliku na stupnici, ktory zodpoveda predpisanej davke (obrazok 5). Ak si nie ste

isty, aké mnozstvo lieku mate natiahnut’ do strickacky, overte si to vZdy u svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

6. FTasu otoCte naspiat’ dole dnom a opatrne vytiahnite strickacku z nadstavca, pri¢om striekacku
drzte za valec, a nie za piest.

7. Jemne vlozte hrot striekacky do ust a nasmerujte ho do vniitorne;j strany lica.

8. Pomaly a jemne zatlacajte piest smerom dole a liek jemne vstreknite do oblasti vniitornej strany
lica a prehltnite ho. NEZATLACAIJTE piest velkou silou ani lieck NEVSTREKUJTE do zadnej
Casti ust alebo hrdla, lebo to moze spdsobit’ dusenie.

9. Vyberte striekacku z Gst.

9
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10. Prehltnite davku peroralnej suspenzie a zapite ju vodou. Uistite sa, aby v tstach neostali zvysky
lieku.

11. Nasad'te uzaver naspét’ na flaSu a nadstavec ponechajte na mieste. Uistite sa, ze fl'aSa je dokladne
uzavreta.

12. Strieka¢ku umyte teplou vodou a dobre oplachnite. Drzte strieckacku pod vodou a niekol’kokrat
posunte piest hore a dole, aby ste sa ubezpecili, Ze sa vnlitorna Cast’ striekacky vy¢istila. Pred
d’al$im pouzitim striekacky na davkovanie ju nechajte tiplne oschntt’ na vzduchu. Neutierajte ju
dosucha. Striekacku spolu s lickom uchovavajte na ¢istom mieste.

Uvedeny postup zopakujte pri kazdom podani davky podl'a pokynov lekéra alebo lekarnika.
Ak uZijete viac lieku Qaialdo, ako mate

Ak nadhodou uzijete viac lieku Qaialdo, ako mate, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo najblizsie
oddelenie urgentného prijmu v nemocnici.

Priznakmi predavkovania st pocit ospalosti, zavratu, dehydratacie a moZete sa citit’ zmétene. Neved'te
vozidlo.

Mozete mat’ tieZ pocit na vracanie alebo vracat’, mézete mat’ hnacku a kozné vyrazky, ktoré sa prejavia
ako ploché Cervené oblasti koze s prekryvajicimi sa malymi vyvySenymi hrékami.

Zmeny v hladine sodika a draslika v krvi vam moéZzu spdsobit’ pocit slabosti a moZete mat’ brnenie,
pichanie alebo necitlivost’ koze a/alebo svalové kice, tieto priznaky vSak nie st pravdepodobne
spojené so zavaznym predavkovanim.

AK zabudnete uzit’ Qaialdo

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju
hned’, ako si spomeniete, ale len pokial’ zostava 8 alebo viac hodin do d’alSej davky.

AK prestanete uzivat’ Qaialdo

Je dolezité pokracovat’ v uzivani lieku Qaialdo, kym vam lekar nepovie, aby ste prestali, ¢ize aj vtedy,
ak sa zacnete citit’ lepsSie.

Ak prestanete uzivat’ Qaialdo prili$ skoro, vas stav sa mdze zhorsit’.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas po uziti tohto lieku vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, okamzite to oznamte
svojmu lekarovi. Aj ked’ st tieto priznaky vel'mi zriedkavé, mozu byt zavazné.

- svrbenie a pl'uzgiere na kozi okolo pier a na zvysku tela, ¢ervena alebo fialova vyrazka, ktora sa
§iri a vytvara pluzgiere (Stevensov-Johnsonov syndrom),

- odlucenie vrchnej vrstvy koze od spodnych vrstiev koZe na celom tele (toxicka epidermalna
nekrolyza — TEN),

- kozna vyrazka, horucka a opuch [ktoré mézu byt priznakmi zévaznejSieho stavu — liekovej reakcie
s eozinofiliou a so systémovymi priznakmi (DRESS)],

- zIta koZa a o¢i (spironolakton mdze sposobit’ poruchu funkcie pecene),

- nepravidelny srdcovy tep, ktory moze byt smrtel'ny, pocit brnenia, paralyza (strata svalovej
funkcie) alebo t'azkosti s dychanim, ktoré mézu byt’ priznakmi zvySenej hladiny draslika v krvi.
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Vas lekar bude vykonavat pravidelné krvné testy na monitorovanie hladiny draslika a inych
elektrolytov. V pripade potreby méze lieCbu zastavit’.

Zoznam d’alSich vedl’ajSich ucinkov lieku Qaialdo podl’a frekvencie:

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)

hyperkaliémia (vysoka hladina draslika v krvi)

Casté (mdzu postihovat’ az 1 z 10 0sob)
- zmitenost’
- zavrat
- nauzea (nevolnost)
- svrbenie
- vyrazka
- kfce svalov alebo ndh
- nahle zlyhanie obli¢iek
- gynekomastia (zvicSenie prsnikov u muzov)
- bolest prsnika (u muzov)
- malatnost’ (celkovy pocit nepohody)

Menej ¢asté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 osdb)

zmeny Vv prsnikoch, napriklad hrcky v prsnikoch (u muzov)

poruchy elektrolytov v tele, napriklad vysoka hladina vapnika v krvi
abnormalne fungovanie pecene

zihlavka (svrbiva vyrazka)

menstruacné problémy u Zien

bolest’ prsnika (u zien)

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)

leukopénia (nizka hladina bielych krviniek)

agranulocytoza (vel'mi nizka hladina druhu bielych krviniek nazyvanych
granulocyty, ktoré su dblezité pre boj proti infekcii)

anémia (nizka hladina cervenych krviniek, ktora moze spdsobit’ unavu a bledu
kozu)

trombocytopénia (nizka hladina krvnych dosticiek, ktora moze viest’ ku krvacaniu a
vzniku modrin)

eozinofilia (nadmerné mnozstvo eozinofilov, ¢o je druh bielych krviniek)
purpura (bordové skvrny podobné modrindm)

zmena libida u muZzov aj zien

impotencia u muzov

problémy so zalidkom a ¢revami

pemfigoid (ochorenie koze s pluzgiermi naplnenymi tekutinou)

liekova vyrazka s eozinofiliou a so systémovymi priznakmi (zavazna reakcia
postihujtica kozu, krv a vnatorné organy)

Stevensov-Johnsonov syndrom (Zivot ohrozujica reakcia s priznakmi podobnymi
chripke a bolestivou vyrazkou postihujiicou kozu, tsta, o¢i a genitélie)

toxicka epidermalna nekrolyza (zivot ohrozujica reakcia s u¢inkami podobnymi
chripke a pl'uzgiermi na kozi, Gstach, oCiach a genitaliach)

alopécia (vypadavanie vlasov)

hypertrichdza (nadmerny rast vlasov)

bolest’ hlavy

ospalost’

ataxia (neschopnost’ koordinovat’ pohyby svalov)

horacka
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Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich Géinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. AKo uchovavat’ Qaialdo

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Po prvom otvoreni fl'aSe uchovavajte pri teplote do 25 °C a po 12 tyzdiioch vSetok nepouzity obsah
zlikvidujte.

FTasu uchovavajte pevne uzavreta.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Qaialdo obsahuje

- Liecivo je spironolakton. Kazdy ml suspenzie obsahuje 10 mg spironolaktonu.

- Dalsie zlozky st benzoat sodny (E211), sacharéza, citronan sodny (E331), monohydrat kyseliny
citronovej (E330), tekuta jahodova prichut’, maskujuca prichut’, polysorbat 80 (E433),
simetikonova emulzia 30 %, xantanova guma (E415) a Cistena voda.

Pozri Cast’ 2 ,,Qaialdo obsahuje benzoat sodny*, ,,Qaialdo obsahuje sodik* a ,,Qaialdo obsahuje
sacharozu®.

Ako vyzera Qaialdo a obsah balenia

Qaialdo je biela az sivobiela viskd6zna peroralna suspenzia.
Dodéva sa v sklenenych fT'aSiach s objemom 150 ml s detskym bezpecnostnym uzaverom.

Kazdé balenie obsahuje jednu fT'asu, nadstavec na fl'asu a dve davkovacie striekacky (strickacku so
stupnicou do 1 ml a striekacku so stupnicou do 5 ml).

Vas lekar alebo lekarnik vam na zaklade predpisanej davky poradi, ktora striekacku mate pouzit’.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Nova Laboratories Ireland Limited
3rd Floor Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

frsko

Vyrobca

Pronav Clinical Ltd.

Unit 5

Dublin Road Business Park
Carraroe, Sligo

F91 D439

frsko
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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
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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
https://www.ema.europa.eu.
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