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Qaialdo (spironolakton)
Sammanfattning av Qaialdo och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Qaialdo och vad anvands det for?

Qaialdo anvands for att behandla refraktart 6dem (ansamling av vatska som leder till svullnad och som
inte svarar pa standardbehandling) i samband med ndgot av féljande tillstand:

e Kronisk hjartinsufficiens (nar hjartat inte pumpar blod med tillracklig kraft, sa att vatska ansamlas
runt hjartat och i benen).

e Levercirros (arrbildning i levern) med ascites (vatskeansamling i buken) och édem
(vatskeansamling i benen, fotterna och fotlederna).

e Malign ascites (ascites som orsakas av att cancerceller sprider sig till organen i buken).

e Nefrotiskt syndrom (en grupp symtom som forknippas med njurskada, t.ex. forekomst av protein i
urinen eller 6dem).

e Essentiell hypertoni (hdgt blodtryck utan kand orsak).

Lakemedlet kan ocksd anvéndas for att diagnostisera och behandla primér aldosteronism, ett tillstand
dar kroppen producerar fér mycket av hormonet aldosteron, vilket ocksa leder till dem.

Qaialdo &r ett "hybridldkemedel”. Det innebdr att det liknar ett “referensldkemedel” som innehller
samma aktiva substans, men Qaialdo finns som en vatska som ska tas genom munnen, medan
referenslakemedlet finns som tabletter. Referenslakemedel fér Qaialdo ar Aldactone.

Qaialdo innehaller den aktiva substansen spironolakton.

Hur anvands Qaialdo?

Lakemedlet ar receptbelagt och barn ska endast behandlas under éverinseende av en pediatrisk
specialist.

Qaialdo finns som en suspension (en vétska som innehaller fasta partiklar) som ska tas genom
munnen en gang om dagen.

Fér mer information om hur du anvander Qaialdo, las bipacksedeln eller tala med |dkare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Qaialdo?

Den aktiva substansen i Qaialdo, spironolakton, verkar genom att blockera effekterna av aldosteron,
ett hormon som hjalper till att kontrollera vatskebalansen i kroppen. Lakemedlet blockerar specifika
receptorer (mal) fér aldosteron i njurarna. Detta dkar utsdéndringen av salt och vatten i urinen utan att
kaliumnivaerna sjunker for mycket, vilket i sin tur minskar 6demet.

Vilka fordelar med Qaialdo har visats i studierna?

Spironolakton har anvénts i EU i flera artionden for att behandla refraktért 6dem. Liksom for alla
ldkemedel har féretaget lagt fram kvalitetsdata fér Qaialdo. Féretaget genomférde ocksd studier som
visar att det &r bioekvivalent med referensldkemedlet. Tva lakemedel &r bioekvivalenta nar de bildar
samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvdantas dérmed ha samma effekt.

Eftersom Qaialdo ar bioekvivalent med referenslédkemedlet anses dess fordelar vara densamma som for

referenslakemedlet.

Vilka ar riskerna med Qaialdo?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Qaialdo finns i bipacksedeln.

Eftersom Qaialdo ar bioekvivalent med referenslédkemedlet anses dess risker vara desamma som for
referenslakemedlet.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Qaialdo (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar hyperkalemi (héga kaliumnivaer i blodet, som kan orsaka trétthet, muskelsvaghet, illam&ende och
storningar i hjartrytmen). Gynekomasti (brosttillvaxt hos man) och bréstsmartor kan férekomma hos
upp till 1 av 10 man.

Varfor ar Qaialdo godkant i EU?

Det har visats att Qaialdo ar jamférbart med referenslakemedlet. Europeiska ldkemedelsmyndigheten
(EMA) fann darfér att férdelarna med Qaialdo ar stérre an de konstaterade riskerna, liksom for
Aldactone, och att Qaialdo kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Qaialdo?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Qaialdo har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Qaialdo kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Qaialdo utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Qaialdo

Mer information om Qaialdo finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Qaialdo.
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