BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Qaialdo 10 mg/ml oral suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml suspension innehaller 10 mg spironolakton.
Varje flaska pa 150 ml innehéller 1 500 mg spironolakton.

Hjilpamnen med kind effekt

Varje ml av detta ldkemedel innehéller 0,75 mg natriumbensoat och 400 mg sackaros.

For fullstindig forteckning dver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension
Vit till benvit viskos oral suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

For hantering av refraktdrt 6dem i samband med kronisk hjértinsufficiens, levercirros med ascites och
O6dem, malign ascites, nefrotiskt syndrom.

Essentiell hypertoni.

Diagnostisering och behandling av primir aldosteronism.

Nyfodda, barn och ungdomar bor endast behandlas under vagledning av en pediatrisk specialist.
Endast begrinsade pediatriska data finns tillgéngliga (se avsnitt 5.1 och 5.2).

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Vuxna

Kronisk hjdrtinsufficiens med 6dem
Vanlig dos — 100 mg/dag. I svéra eller allvarliga fall kan dosen gradvis dkas upp till 200 mg/dag. Nér
O0demet &r kontrollerat dr den vanliga underhéllsdosen 75 mg/dag till 200 mg/dag.

Svar hjdrtsvikt i samband med standardbehandling (klass III-1V i New York Heart Associations
system)

Baserat pa den randomiserade studien for utvardering av aldakton (RALES) ska behandling
tillsammans med standardbehandling inledas med spironolakton 25 mg en gang dagligen hos patienter
med ett serumkalium pé < 5,0 mmol/l och serumkreatinin pa < 2,5 mg/dl. Patienter som tolererar

25 mg en géng dagligen kan {4 sin dos hojd till 50 mg en géng dagligen, om det 4r kliniskt motiverat.
Patienter som inte tolererar 25 mg en géng dagligen kan fa sin dos sénkt till 25 mg varannan dag. Se
avsnitt 4.4 for rdd om kontroll av serumkalium och serumkreatinin.

Hepatisk cirros med ascites och 6dem
Om Na*/K*-kvoten i urinen &r storre dn 1,0 ges 100 mg per dag. Om kvoten dr mindre 4n 1,0 ges
200 mg/dag till 400 mg/dag. Underhallsdosen faststills individuellt.



Malign ascites
Initialdosen &r i regel 100 mg/dag till 200 mg/dag. I allvarliga fall kan dosen gradvis dkas upp till
400 mg/dag. Nir 6demet &r kontrollerat faststélls underhallsdosen individuellt.

Nefrotiskt syndrom

Vanlig dos — 100 mg/dag till 200 mg/dag. Spironolakton har inte visats vara antiinflammatoriskt eller
paverka den grundldggande patologiska processen. Anvindning rekommenderas bara om
glukokortikoider i sig inte &r tillrdckligt effektiva.

Diagnostisering och behandling av primdr aldosteronism
Spironolakton kan anvéndas som ett forsta diagnostiskt métt for att ge sannolika beldgg for primér
hyperaldosteronism medan patienterna stér pa normal kosthallning.

o Léangt test: Spironolakton administreras vid en daglig dos p& 400 mg i 3 till 4 veckor.
Korrigering av hypokalemi och hypertoni ger sannolika beldgg for diagnosen primér
hyperaldosteronism.

o Kort test: Spironolakton administreras vid en daglig dos pd 400 mg i 4 dagar. Om serumkalium
Okar under administreringen av spironolakton men sjunker nir spironolakton sétts ut, bor
diagnosen primér hyperaldosteronism dvervégas.

Efter att diagnosen hyperaldosteronism har faststéllts genom mer definitiva tester, kan spironolakton
administreras i doser om 100 mg till 400 mg dagligen som forberedelse infor kirurgi. For patienter
som anses oldmpliga for operation, kan spironolakton ges som l&ngvarig underhallsbehandling med
lagsta effektiva dos for den enskilda patienten.

Essentiell hypertoni

Vanlig dos — 50 mg/dag till 100 mg/dag, som i svéra eller allvarliga fall kan 6kas gradvis i intervall om
2 veckor upp till 200 mg/dag. Behandlingen bor fortsitta i 2 veckor eller ldngre, eftersom adekvat svar
eventuellt inte intréffar innan dess. Dosen justeras darefter utifran patientens svar.

Sdrskilda populationer

Aldre

Det rekommenderas att behandlingen inleds med den légsta dosen och titreras uppét i enlighet med
vad som krévs for att uppnd maximal nytta. Forsiktighet bor iakttas vid svar lever- och
njurfunktionsnedsattning, vilket kan paverka metabolism och utsdndring av spironolakton.

Njur-/leverfunktionsnedsdttning

Patienter med litt njurfunktionsnedséttning (glomerulér filtrationshastighet (GFR) 60-90 ml/min) ska
borja med den lidgsta dosen. Serumkaliumnivaer och njurfunktion bor 6vervakas noga. Spironolakton
ar kontraindicerat hos patienter med mattlig (GFR 30 — < 60 ml/min) till svir (GFR < 30 ml/min)
njurfunktionsnedséttning (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Eftersom nedsatt leverfunktion kan leda till minskad eliminering av spironolakton och dess
metaboliter, ska patienter med nedsatt leverfunktion borja med den ldgsta dosen och titreras langsamt.
Patienter ska dvervakas med avseende pa dosrelaterade biverkningar (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population

Inled behandlingen med den ldgsta dosen och justera dosen baserat pa svar och tolerans (se avsnitt 4.3

och 4.4).

Diures vid kronisk hjértinsufficiens, ascites, ddem och nefrotiskt syndrom:

o Nyfodda: 1-2 mg/kg/dag uppdelat pa 1-2 doser.

o Spéddbarn eller barn fran 1 ménad till 18 &r: 1-3 mg/kg dagligen uppdelat pa 1-2 doser
(maximalt 200 mg dagligen).



Primar hyperaldosteronism; resistent ascites:
e Nyfodda: upp till maximalt 7 mg/kg dagligen.
e Spiddbarn eller barn fran 1 ménad till 18 &r: maximalt 9 mg/kg dagligen (maximalt 400 mg per
dag).

Nyfodda, barn och ungdomar bor endast behandlas under vigledning av en pediatrisk specialist.
Endast begrinsade pediatriska data finns tillgdngliga (se avsnitt 5.1 och 5.2).

Den pediatriska tabellen nedan visar omvandling mellan dos (mg) och volym (ml) for de tva orala
sprutorna for olika alder, kroppsvikt och dos.

Tabell 1: Omvandling mellan dos (mg) och volym (ml) for oral spruta. Dagliga doser visas.

Dos¥
Alder (dr) | Vikt* (kg) 1 mg/kg 2 mg/kg 3 mg/kg

mg ml mg ml mg ml
0 33 33 0,3 6,6 0,7 9,9 1,0
1 manad 4,5 4,5 0,5 9,0 0,9 13,5 1,4
2 mén. 5,6 5,6 0,6 11,2 1,1 16,8 1,7
3 man. 6,4 6,4 0,6 12,8 1,3 19,2 1,9
4 man. 7,0 7,0 0,7 14,0 1,4 21,0 2,1
5 mén. 7,5 7,5 0,8 15,0 1,5 22,5 23
6 man. 7,9 7,9 0,8 15,8 1,6 23,7 24
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 1,2 244 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

* Den 50:e percentilen for pojkar som extraherats fran WHO:s tillvdxtdiagram (0—10 ar)

tDoser mindre &n eller lika med 10 mg ska dras upp med den orala 1 ml-sprutan. Doser 6ver 10 mg
som ska dras upp med hjélp av den orala 5 ml-sprutan eller en kombination av bada sprutorna
(skuggade celler). Bada sprutorna har graderingar vid varje 0,1 ml (1 mg).

Administreringssitt

Spironolakton ska tas tillsammans med en maltid.

Detta lakemedel ska tas genom munnen. Flaskan ska skakas vil fére anvandning for att blanda
suspensionen pa nytt.

Tva doseringssprutor (en 1 ml-spruta med svart typsnitt och en 5 ml-spruta med rott typsnitt, bada
graderade i steg om 0,1 ml vilket mdjliggdr korrekt och reproducerbar dosering i steg om 1 mg)
tillhandahélls for korrekt métning av den foreskrivna dosen oral suspension. Hélso- och
sjukvardspersonalen ska informera patienten eller vardaren om vilken spruta de ska anvénda for att
administrera rétt volym.

Halso- och sjukvérdspersonalen ska ge patienten eller vardaren radet att fora in sprutans spets i
munnen, riktad mot kindens insida, och forsiktigt spruta in innehallet. For att underlétta en korrekt och
konsekvent dostillforsel till magsécken, ska vatten drickas efter varje dos av spironolakton.

For vuxna utan sviljsvarigheter kan orala beredningar i fast form passa béttre och vara bekvémare.



4.3 Kontraindikationer
Spironolakton &r kontraindicerat for vuxna och barn med f6ljande tillstdnd:

- Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
- Akut njurinsufficiens, signifikant nedsatt njurfunktion (GFR < 30 ml/min), anuri

- Addisons sjukdom

- Hyperkalemi (> 5,5 mmol/l)

- Samtidig anvidndning av eplerenon

Spironolakton &r kontraindicerat for barn med maéttlig till svar njurfunktionsnedséttning.

Spironolakton ska inte ges samtidigt med andra kaliumkonserverande diuretika.
Kaliumtillskott ska inte ges rutinméssigt med spironolakton, eftersom detta kan inducera hyperkalemi.

4.4 Varningar och forsiktighet

Overvakning av vitske- och elektrolyttillstdnd

Patienter som behandlas med denna beredning behdver regelbunden 6vervakning med kontroll av
vitske- och elektrolyttillstind. Regelbunden uppskattning av serumelektrolyter rekommenderas pé
grund av risken for hyperkalemi, hyponatremi och mojlig 6vergaende hdjning av ureakvive i blodet
(BUN), sérskilt hos dldre och/eller hos patienter med befintlig nedsatt njur- eller leverfunktion.
Preparatet ska alltid ges med sérskild forsiktighet till dldre patienter och till patienter med potentiellt
flodeshinder i urinvdgarna eller med storningar som gor deras elektrolytbalans oséker.

Samtidig anvandning av spironolakton och andra kaliumsparande diuretika, ACE-h&mmare, icke-
steroida antiinflammatoriska likemedel, angiotensin II-antagonister, aldosteronblockerare, heparin,
lagmolekylart heparin eller andra ldkemedel eller tillstdnd som man vet orsakar hyperkalemi,
kaliumtillskott, kost med hog kaliumhalt eller salterséttningar som innehéller kalium, kan leda till svar
hyperkalemi (se avsnitt 4.5).

Hyperkalemi kan ocksé forekomma hos patienter med nedsatt njurfunktion. Hjartdysrytmier, ibland
med dodlig utgéng, kan forekomma.

Reversibel hyperkloremisk metabolisk acidos, vanligtvis i samband med hyperkalemi, har rapporterats
hos vissa patienter med dekompenserad levercirros, d&ven nér njurfunktionen ar normal.

Utspadningshyponatremi kan forekomma i kombination med andra diuretika (se avsnitt 4.5).

Hyperkalemi hos patienter med svar hjértsvikt

Hyperkalemi kan vara dédlig. Det 4r mycket viktigt att Gvervaka och hantera serumkalium hos
patienter med svar hjértsvikt som féar spironolakton. Undvik att anvénda andra kaliumsparande
diuretika. Undvik anvéndning av orala kaliumtillskott hos patienter med serumkalium > 3,5 mmol/l.
Vid start av spironolaktonbehandling eller vid dosékning rekommenderas monitorering av kalium och
kreatinin efter en vecka, en gdng i manaden under de forsta tre manaderna, en géng i kvartalet under
det forsta aret och dérefter var sjétte manad. Sétt ut eller avbryt behandlingen vid serumkalium

> 5 mmol/l eller med serumkreatinin > 4 mg/dl (se avsnitt 4.2).

Samtidig anvindning med hjirtglykosider eller blodtryckssidnkande medel

Vid samtidig administrering av detta preparat med hjartglykosider eller blodtryckssédnkande medel kan
dessa likemedel behdva justeras (se avsnitt 4.5).



Urea

Reversibla 6kningar av blodurea kan féorekomma vid anvéndning av spironolakton, sérskilt vid nedsatt
njurfunktion.

Pediatrisk population

Kaliumsparande diuretika bor anviandas med forsiktighet hos hypertensiva barn med latt
njurinsufficiens pa grund av risken for hyperkalemi. Spironolakton ar kontraindicerat fér anvandning
till barn med maéttlig eller svar njurfunktionsnedséttning (se avsnitt 4.3).

Hjilpdmnen med kénd effekt

Natriumbensoat

Varje ml av detta lakemedel innehaller 0,75 mg natriumbensoat, vilket motsvarar 112,5 mg/150 ml.
Okning av bilirubinemi pé grund av borttrangning frén albumin kan 6ka neonatal gulsot, som kan
utvecklas till kdrnikterus (icke-konjugerat bilirubin som ansamlas i hjarnvdvnad).

Natrium

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium inom det rekommenderade
dosintervallet och dr ddrmed nist intill “natriumfritt”.

Sackaros

Patienter med nagot av foljande séllsynta érftliga tillstand bor inte ta detta lakemedel:
fruktosintolerans, malabsorption av glukos-galaktos eller sukras-isomaltasbrist. Eftersom detta
lakemedel innehaller 400 mg sackaros per ml maste hiansyn tas till detta med avseende pé det dagliga
intaget. Detta ska beaktas hos patienter med diabetes mellitus. Qaialdo 10 mg/ml kan vara skadligt for
tanderna.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Interaktioner som péverkar anvindningen av detta lakemedel

Interaktioner som paverkar kaliumhomeostasen

Samtidig anvandning av ldkemedel som &r kénda for att orsaka hyperkalemi (sdsom lisinopril,
valsartan, indometacin) och spironolakton kan leda till svar hyperkalemi.

Darutover kan samtidig anvéndning av trimetoprim/sulfametoxazol (cotrimoxazol) med spironolakton
leda till kliniskt relevant hyperkalemi.

Eftersom ACE-hdmmare minskar produktionen av aldosteron ska de inte anvindas rutinméssigt med
spironolakton, sérskilt inte hos patienter med markant njurfunktionsnedséttning.

Hyperkalemisk metabolisk acidos har rapporterats hos patienter som fatt spironolakton samtidigt med
ammoniumklorid eller kolestyramin.

Interaktioner som forsvagar spironolaktons natriuretiska effekt

Icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel sisom acetylsalicylsyra, indometacin och mefenamsyra
kan forsvaga den natriuretiska effekten av diuretika pa grund av himningen av den intrarenala
syntesen av prostaglandiner och har visats ddmpa spironolaktons diuretiska effekt.



Interaktioner som paverkar anvindningen av andra ldkemedel

Samtidig anvdndning av karbenoxolon eller litiumsalter bor undvikas.

Spironolakton binder till androgenreceptorn och kan 6ka nivaerna av prostataspecifikt antigen (PSA)
hos patienter med prostatacancer som behandlas med abirateron. Anvandning tillsammans med
abirateron rekommenderas inte.

Forstirkning av effekten av andra diuretika och antihypertensiva likemedel forekommer, och deras
dos kan behdva sénkas med cirka 50 procent nér spironolakton tillsatts till behandlingsschemat, och
sedan justeras vid behov. Samtidig administrering med hjartglykosider kan kréva att doserna av dessa
lakemedel justeras.

Spironolakton har visats 6ka digoxins halveringstid. Spironolakton har rapporterats dka
koncentrationen av digoxin i serum och stéra vissa analyser av digoxin i serum. Hos patienter som far
digoxin och spironolakton ska digoxinsvaret dvervakas pé annat sitt &n genom koncentration av
digoxin i serum, sévida det inte har visats att aktuell analysmetod for digoxin inte paverkas av
spironolaktonbehandling. Om det visar sig nddvandigt att justera dosen av digoxin, bor patienterna
noga dvervakas med avseende pa tecken pa 6kad eller minskad digoxineffekt.

Spironolakton minskar den vaskuléra kansligheten for noradrenalin.

Forsiktighet bor iakttas vid hanteringen av patienter som genomgér regional bedévning eller narkos
under behandling med spironolakton.

Spironolakton dkar metabolismen av antipyrin.

Vid fluorimetriska analyser kan spironolakton stéra uppskattningen av foreningar med liknande
fluorescensegenskaper.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Det finns inga studier av spironolakton hos gravida kvinnor. Djurforsok har visat pa

reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3). Qaialdo rekommenderas inte under graviditet eller till fertila
kvinnor som inte anvénder preventivmedel.

Amning

Kanrenon utsondras i brostmjolk hos ménniska. Qaialdo bdr inte anvidndas under amning.
Fertilitet

Djurforsok tyder pa att spironolakton kan forsdmra fertiliteten (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Somnolens (somnighet) och yrsel har rapporterats hos vissa patienter. Forsiktighet bor iakttas vid
bilkorning eller anvéndning av maskiner tills svaret p& den initiala behandlingen har faststillts.

4.8 Biverkningar

Summering av sidkerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna av spironolakton dr hyperkalemi, som rapporterats hos 17,5 procent av
patienterna (sdrskilt hos patienter med njurfunktionsnedsittning eller som samtidigt behandlades med



ACE-hdammare eller angiotensin II-antagonister), samt gynekomasti och brostsmérta, som rapporterats

hos 9 procent av ménnen.

I tabell 2 nedan redovisas de biverkningar som har setts i kliniska provningar och rapporterats under
behandling med spironolakton. Biverkningarna presenteras enligt MedDRA :s organklassificering och
med foljande frekvensomraden: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga
(= 1/1 000, < 1/100), sdllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000), mycket sdllsynta (< 1/10 000), ingen kénd
frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data). Inom varje frekvensomrade presenteras
biverkningarna efter fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 2 Tabellforteckning dver biverkningar

Organsystemklass Frekvens Biverkningar
Neoplasier; Mindre vanliga Benign
benigna, brostneoplasm
maligna och (hos mén)
ospecificerade
(samt cystor
och polyper)
Blodet och Ingen kénd frekvens Leukopeni,
lymfsystemet Agranulocytos,
Trombocytopeni,
Anemi,
Eosinofili,
Purpura
Metabolism och Mycket vanliga Hyperkalemi***
nutrition Mindre vanliga Obalans mellan
elektrolyter
Psykiska storningar Vanliga Forvirringstillstdnd
Ingen kénd frekvens Storningar av libido
Centrala och perifera Vanliga Yrsel
nervsystemet Ingen kind frekvens Ataxi,
Huvudvirk,
Dasighet,
Letargi.
Magtarmkanalen Vanliga [llaméaende
Ingen kénd frekvens Magtarmbesvér
Lever och Mindre vanliga Onormal
gallvégar leverfunktion
Hud och Vanliga Pruritus,
subkutan utslag
véavnad Mindre vanliga Urtikaria
Ingen kénd frekvens Toxisk epidermal nekrolys
(TEN),
Stevens-Johnsons
syndrom,

Lakemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska
symtom (DRESS)
Pemfigoid,

Alopeci,

Hypertrikos,

Muskuloskeletala systemet
och bindviv

Vanliga

Muskelkramper




Njurar och urinvégar Vanliga Akut njurskada
Reproduktionsorgan och Vanliga Gynekomasti*,
brostkortel Brostsmérta**
Mindre vanliga Menstruationsstorning
Ingen kénd frekvens Impotens
Allméanna Vanliga Sjukdomskénsla
symtom och/eller Ingen kind frekvens Lékemedelsfeber
symtom vid
administreringsstéllet
* Gynekomasti kan utvecklas i samband med anvandning av spironolakton. Utvecklingen verkar

vara relaterad till bade dosniva och behandlingsldngd och &r normalt reversibel nér lakemedlet
satts ut. [ sillsynta fall kan en viss brostforstoring kvarsta.

** ] kliniska provningar rapporterades brostsmarta oftare hos mén dn hos kvinnor.

**%  Arytmi, brostsmaérta, illamaende, diarré, parestesi, svaghet, slappa muskler/paralys eller
muskelspasm kan vara svéra att kliniskt skilja fran hypokalemi. Elektrokardiografiska
fordndringar 4r de tidigaste specifika tecknen pé kaliumstorning.

Pediatrisk population

Biverkningarnas frekvens, typ och allvarlighetsgrad hos barn férvéntas likna de som férekommer hos
vuxna.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal
uppmanas att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i

bilaga V.

4.9 Overdosering

Symtom

Akut 6verdosering kan upptridda som dasighet, mental forvirring, illamaende, krdkningar, yrsel,
diarré eller makulopapuldsa eller erytematdsa utslag. Dehydrering kan férekomma. Hyponatremi

eller hyperkalemi kan induceras, men dessa effekter dr sannolikt inte forknippade med akut
Overdosering. Se avsnitt 4.8 for symtom pa hyperkalemi.

Behandling

Ingen specifik antidot har identifierats. Anvandningen av spironolakton bor séttas ut. Forbattringar kan
forvintas efter tillbakadragande av ldkemedlet. Allménna stodjande atgdrder, sdsom erséttning av
vitskor och elektrolyter, kan vara indikerade. Vid hyperkalemi: minska kaliumintaget, administrera
kaliumutsondrande diuretika, intravendst glukos med reguljért insulin eller orala jonbytarhartser.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: diuretika, aldosteronantagonister och andra kaliumsparande medel, ATC-
kod: CO3DAO1

Verkningsmekanism

Som kompetitiv aldosteronantagonist kar spironolakton natriumutséndringen och minskar
kaliumforlusten i njurens distala tubuli. Det har en gradvis och langvarig verkan, och maximal
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respons uppnas vanligtvis efter 2-3 dagars behandling. Kombinationen av spironolakton och ett
konventionellt, mer proximalt verkande diuretikum forstarker vanligen diuresen utan alltfor stor
kaliumforlust.

Klinisk effekt och sidkerhet

Svar hjdrtsvikt

RALES var en multinationell, dubbelblind studie pa 1 663 patienter med en ejektionsfraktion pa

< 35 procent, tidigare hjartsvikt i klass IV enligt New York Heart Association (NYHA) inom

6 ménader, och hjértsvikt i klass III-1V vid tiden for randomisering. Alla patienter méste ta ett
diuretikum och, om det tolereras, en ACE-hdammare. Patienter med en utgangsniva av serumkreatinin
pa > 2,5 mg/dl eller en nyligen genomford 6kning pa 25 procent eller med en utgangsnivé av
serumkalium pé > 5,0 mmol/l uteslots. Patienterna randomiserades 1:1 till spironolakton pé 25 mg
oralt en gang dagligen eller matchande placebo. Patienter som tolererade 25 mg en gang dagligen fick
sin dos hojd till 50 mg en gang dagligen enligt klinisk indikation. For patienter som inte tolererade
25 mg en géng dagligen sénktes dosen till 25 mg varannan dag. Det priméra effektméttet for RALES
var tiden till dodsfall oavsett orsak. RALES avslutades i fortid, efter en genomsnittlig uppfoljning pa
24 manader, till foljd av signifikant mortalitetsfordel som upptécktes vid en planerad interimsanalys.
Spironolakton minskade risken for dodsfall med 30 procent jamfort med placebo (p < 0,001, 95-
procentigt konfidensintervall, 18—40 procent). Spironolakton minskade risken for hjértdod, framst
plotslig dod och dodsfall till foljd av progressiv hjartsvikt, med 31 procent jamfort med placebo

(p < 0,001, 95-procentigt konfidensintervall, 18—42 procent).

Spironolakton minskade dven risken for sjukhusinlédggning till f61jd av kardiella orsaker (definieras
som forvérrad hjartsvikt, angina, ventrikuléra arytmier eller hjartinfarkt) med 30 procent (p < 0,001,
95-procentigt konfidensintervall, 18—41 procent). Férdndringarna i NYHA-klassen var gynnsammare
med spironolakton: I spironolaktongruppen forbéttrades NYHA-klassen i slutet av studien hos

41 procent av patienterna och forsdmrades hos 38 procent jamf{ort med en forbattring hos 33 procent
och forsdmring hos 48 procent i placebogruppen (p < 0,001).

Pediatrisk population

Det saknas vésentlig information frén kliniska studier om spironolakton hos barn. Detta &r en foljd av
flera faktorer: det fatal provningar som utforts i den pediatriska populationen, anvdndningen av
spironolakton i kombination med andra medel, det 1aga antalet patienter som utvérderats i varje
provning och de olika indikationer som undersokts. Dosrekommendationerna for barn bygger pa
klinisk erfarenhet och fallstudier som dokumenterats i den vetenskapliga litteraturen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Spironolakton absorberas vil oralt och metaboliseras huvudsakligen till aktiva metaboliter:
svavelhaltiga metaboliter (80 procent) och till viss del kanrenon (20 procent). Aven om
halveringstiden i plasma for spironolakton i sig 4r kort (1,3 timmar) &r halveringstiden for aktiva

metaboliter langre (mellan 2,8 och 11,2 timmar).

Pediatrisk population

Det finns inga farmakokinetiska data avseende anviandning hos barn. Dosrekommendationerna for
barn bygger pa klinisk erfarenhet och fallstudier som dokumenterats i den vetenskapliga litteraturen.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Karcinogenicitet

Oralt administrerad spironolakton har visats vara en tumorigen i koststudier utférda pa rétta, dér dess
proliferativa effekter visade sig pa endokrina organ och levern. I en 18-méanaders studie med doser pa
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cirka 50, 150 och 500 mg/kg/dag (cirka 1 x, 4 x respektive 12 x den hogsta rekommenderade dagliga
dosen till médnniska pa 400 mg/dag baserat pa kroppsytan), forekom statistiskt signifikanta 6kningar av
benigna adenom i skoldkdrtel och testiklar, och hos hanréttor sags en dosrelaterad 6kning av
proliferativa forédndringar i levern (inrdknat hepatocytomegali och hyperplastiska noduli). I 24-
manadersstudier dar rattor fick doser av spironolakton pa cirka 10, 30, 100 och 150 mg/kg/dag (cirka
0,2 x, 0,7 x respektive 2 x den hogsta rekommenderade dagliga dosen pa 400 mg/dag baserat pa
kroppsytan) bestod de varierande proliferativa effekterna av betydande 6kningar av hepatocelluldra
adenom och testikuldra interstitialcell-tumdrer hos hanar, samt signifikanta 6kningar av follikuldra
adenom och karcinom i thyroidea hos bada kénen. Det férekom dven en statistiskt signifikant 6kning
av benigna endometriala bindvévspolyper i uterus hos honor.

En dosrelaterad incidens (6ver 30 mg/kg/dag) av myelocytisk leukemi observerades hos réttor som
fick dagliga doser av kaliumkanrenoat (en forening som kemiskt liknar spironolakton och vars priméra
metabolit, kanrenon, ocksa ér en huvudmetabolit av spironolakton hos ménniska) under en period pa 1
ar. I tvaarsstudier pa rattor var oral administrering av kaliumkanrenoat forknippad med myelocytisk
leukemi och lever-, skdldkortel-, testikel- och brosttumérer.

Gentoxicitet

Varken spironolakton eller kaliumkanrenoat gav mutagena effekter vid tester med bakterier eller jast. I
avsaknad av metabolisk aktivering har varken spironolakton eller kaliumkanrenoat visats vara
mutagena i tester pa daggdjur in vitro. Vid metabolisk aktivering har spironolakton rapporterats vara
negativt i vissa mutagenicitetstester pa daggdjur in vitro och positivt for mutagenicitet i andra tester pa
déggdjur in vitro. Vid metabolisk aktivering har kaliumkanrenoat rapporterats uppvisa positiva resultat
for mutagenicitet i vissa daggdjurstester in vitro, medan resultaten varit svartolkade i andra, och
negativa i ater andra.

Fertilitet och reproduktionstoxicitet

I en reproduktionsstudie med tre kullar i vilken honrattor fick doser av spironolakton pa 15 och

50 mg/kg/dag (cirka 0,4 x respektive 1 x den maximala rekommenderade dygnsdosen for minniska pa
400 mg/dag baserat pa kroppsytan), sags inga effekter pd parningen och fertiliteten, men incidensen av
dodfodda ungar 6kade nagot vid 50 mg/kg/dag.

Spironolakton saknade teratogena effekter hos moss. Kaniner som fick spironolakton uppvisade
minskad dréktighetsprocent, 6kad resorptionsfrekvens och ett lidgre antal levande fodda. Inga
embryotoxiska effekter sdgs hos rattor som fétt hoga doser, men begriansad, dosrelaterad
hyprolaktinemi och minskad vikt pa ventral prostata och sddesblésor hos hanar samt dkande
utsondring av luteiniserande hormon samt ovarie- och livmodervikt hos honor rapporterades.
Feminisering av yttre konsorgan hos hanfoster rapporterades i en annan studie pé réttor. Vid injektion i
honrattor (100 mg/kg/dag 1 7 dagar, i.p.) (cirka 2 génger den maximala rekommenderade dagliga
dosen for ménniska pé 400 mg/dag baserat pa kroppsytan) visades spironolakton dka dstrogencykelns
langd under behandlingen och forlédnga diestrus under behandlingen och inducera konstant diestrus
under en observationsperiod pé 2 veckor efter behandlingen. Dessa effekter var forknippade med
forsenad ovariefollikelutveckling och en minskning av halten cirkulerande 6strogen, vilket skulle
forvantas forsdmra parningen, fertiliteten och fekunditeten. Spironolakton (100 mg/kg/dag) (cirka 1 x
den hogsta rekommenderade dagliga dosen for manniska pa 400 mg/dag baserat pa kroppsytan), som
tillfordes i.p. till honmdss under en tvaveckors samlevnadsperiod med obehandlade hanar, minskade
antalet parade moss som fick ungar (effekten visades vara orsakad av hdmmad ovulation) och
minskade antalet implanterade embryon hos de moss som blev driktiga (effekten visades vara orsakad
av hindrad implantation), och vid 200 mg/kg (cirka 2 x den hogsta rekommenderade dosen for
minniska pa 400 mg/dag baserat pa kroppsytan) 6kade ocksa latenstiden till parning.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Natriumbensoat (E 211)

Sackaros

Natriumcitrat (E 331)
Citronsyra-monohydrat (E 330)
Vitska med jordgubbssmak
Maskeringssmak

Polysorbat 80 (E 433)
Simetikonemulsion 30 %
xantangummi (E 415)

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Ooppnad flaska: 2 ar

Efter forsta 6ppnandet: Tillslut flaskan vil och forvara den under 25 °C. Kassera oanvint innehall efter
12 veckor.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Innan detta lakemedel 6ppnas forsta gdngen kréavs inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter 6ppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Barnstensfargad glasflaska (typ I1I) med manipuleringssiker, barnskyddande forslutning
(hogdensitetspolyeten-HDPE med expanderad polyetenfilm) innehéllande 150 ml oral suspension.

Varje forpackning innehaller en flaska, en flaskadapter (av lagdensitetspolyeten, LDPE) och tva
doseringssprutor (en 1 ml-spruta graderad i steg om 0,1 ml och en 5 ml-spruta graderad i steg om
0,1 ml).

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Flaskan ska skakas vél fore anvéndning for att sékerstélla att den orala suspensionen &r vél blandad.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Nova Laboratories Ireland Limited
3" Floor, Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Irland
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/23/1731/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta 1ikemedel finns p& Europeiska ladkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu
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BILAGA IT
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Pronav Clinical Ltd.

Unit 5

Dublin Road Business Park
Carraroe, Sligo

F91 D439

Irland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt 1akemedel (se bilaga I: Produktresumé, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att ldmna in periodiska sikerhetsrapporter for detta lidkemedel anges i den forteckning 6ver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska likemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkdnnandet for forsiljning samt eventuella efterfoljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska l&dmnas in

o pa begiran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

. nir riskhanteringssystemet dndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (f6r
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Qaialdo 10 mg/ml oral suspension
spironolakton

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml suspension innehéller 10 mg spironolakton.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller dven natriumbensoat och sackaros. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Oral suspension

150 ml

Flaska

Flaskadapter

Doseringssprutor a 1 ml och 5 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ska sviljas.

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

Intas enligt ldkarens anvisning med hjélp av medf6ljande doseringssprutor.
Skaka flaskan vl fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.
Kasseras 12 veckor efter forsta oppnandet.
Oppningsdatum:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Oppnad flaska forvaras under 25 °C. Tillslut flaskan vil.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Nova Laboratories Ireland Limited
3rd Floor

Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/23/1731/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Qaialdo

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

FLASKETIKETT

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Qaialdo 10 mg/ml oral suspension
spironolakton

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml suspension innehéller 10 mg spironolakton.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller dven natriumbensoat och sackaros. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Oral suspension
150 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ska sviljas.

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

Intas enligt lakarens anvisning med hjélp av medf6ljande doseringssprutor.
Skaka flaskan vl fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.
Kasseras 12 veckor efter forsta oppnandet.
Oppningsdatum:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Oppnad flaska forvaras under 25 °C. Tillslut flaskan vil.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Nova Laboratories Ireland Limited
3rd Floor

Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/23/1731/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Qaialdo 10 mg/ml oral suspension
spironolakton

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1kare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Qaialdo ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Qaialdo

Hur du tar Qaialdo

Eventuella biverkningar

Hur Qaialdo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SN AL =

1. Vad Qaialdo ér och vad det anvands for

Qaialdo innehaller den aktiva substansen spironolakton. Spironolakton tillhor en grupp likemedel som
kallas diuretika (vitskedrivande). Spironolakton verkar genom att blockera effekterna av aldosteron,
ett hormon som hjélper till att kontrollera kroppens vétskebalans. Spironolakton gor att 6verskott av
salt och vatten utsondras och att dina kaliumnivaer inte blir for 1dga. Detta minskar 6demet.
Spironolakton anvinds for att behandla olika tillstind hos nyfédda, barn och vuxna.

Qaialdo anvinds for att behandla refraktirt 6dem (svarbehandlad, ihédllande svullnad pé grund av
ansamling av vétska) i samband med

- kronisk hjartinsufficiens (nér hjértat inte pumpar blodet tillrickligt bra, med vitskeansamling
runt hjértat som orsakar andfaddhet, trotthet och svullna fotleder),

- levercirros (en typ av leversjukdom) med ascites (ansamling av vitska i buken) och 6dem
(svullnad),

- malign ascites (ett tillstand dér vétska som innehéller cancerceller samlas i buken),

- nefrotiskt syndrom (njursjukdom som gor att for mycket protein ldcker ut i urinen),

- essentiell hypertoni (hogt blodtryck utan kind orsak).

Qaialdo anvénds ocksa for att diagnostisera och behandla primér aldosteronism (ett tillstdnd déar
kroppen producerar for mycket av ett hormon som kallas aldosteron, vilket leder till ansamling av
vitska). Barn bor endast behandlas under viagledning av en pediatrisk specialist.

2. Vad du behéver veta innan du tar Qaialdo

Ta inte Qaialdo:

- Om du ér allergisk mot spironolakton eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

- Om du har Addisons sjukdom (en sjukdom dér binjurarna inte producerar tillrickligt mycket av
vissa hormoner).
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- Om du har hyperkalemi (hoga kaliumnivaer i blodet).

- Om du har anuri (ett tillstdnd dér patienten inte kan producera urin eller urinera).

- Om du har plétslig njursvikt.

- Om du har en allvarlig njursjukdom.

- Om du tar eplerenon (ett annat ldkemedel som anvénds for att behandla hyperaldosteronism).

- Om du tar kaliumsparande diuretika (lIdkemedel som kan 6ka urinproduktionen utan att forlora
kalium) eller andra kaliumtillskott.

Barn med mattlig till svar njursjukdom fér inte ta Qaialdo.
Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Qaialdo:

- Om du lider av njursjukdom. Detta dr sarskilt viktigt for barn med hdgt blodtryck (hypertoni).

- Om du lider av leversjukdom.

- Om du é&r en éldre patient och/eller har en blockering i urinblasan eller urinrdret, eller lider av ett
tillstdnd som kan leda till storningar i kroppens saltbalans (sdésom natrium, kalium, kalcium,
klorid och bikarbonat i blodet och andra vétskor i kroppen).

- Om du har svér hjartsvikt och behandlas med Qaialdo kommer din lékare att vervaka
kaliumnivaerna i blodet, eftersom det finns en risk for hoga kaliumnivéer (hyperkalemi), vilket
kan vara dodligt. Kalium och kreatinin bor kontrolleras 1 vecka efter pdborjad behandling eller
hojd dos av spironolakton, dérefter varje manad under de forsta 3 manaderna, foljt av varje
kvartal under ett ar, och dérefter var sjtte manad.

- Om du har nedsatt njurfunktion eller njursvikt kan du fa kraftigt forhojda nivaer av kalium i
blodet. Detta kan paverka hur hjartat fungerar och kan i extrema fall vara dodligt.

Din ldkare eller sjukskdterska kommer att ta regelbundna blodprov for att kontrollera nivaerna av
vitska och salter (kalium och natrium).

Behandling med Qaialdo kan 6ka nivderna av kalium och ureakvive i blodet (en markor for lever- och
njurproblem) och sdnka natriumnivaerna, sérskilt hos dldre och/eller hos patienter med hjért-, njur-
eller leverproblem. Hoga kaliumnivaer (hyperkalemi) kan vara dodligt i extrema fall.

Samtidig administrering av Qaialdo tillsammans med vissa ldkemedel, t.ex.
trimetoprim/sulfametoxazol (cotrimoxazol), kaliumtillskott och livsmedel som innehaller mycket

kalium, kan leda till svar hyperkalemi.

Symtomen pa svar hyperkalemi kan innefatta muskelkramper, oregelbunden hjartrytm, diarré,
illaméende, yrsel eller huvudvérk.

Spironolakton kan inducera gynekomasti (forstorade brost), brostsmérta och menstruationsstérningar
(oregelbundna menstruationer).

Frekventa blodprover rekommenderas, séirskilt hos dldre och patienter med nedsatt njurfunktion.
Andra likemedel och Qaialdo

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Tala om for lakare om du anvander abirateron for behandling av prostatacancer. Anvandning av
Qaialdo tillsammans med abirateron rekommenderas inte.

Samtidig anvidndning av karbenoxolon eller litiumsalter bor undvikas.

Din ldkare kan vilja éndra din dos av Qaialdo om du tar négot av foljande:
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- kaliumsparande diuretika och aldosteronblockerare, ACE-hammare, angiotensin II-antagonister
(risk for forhojda kaliumnivaer i blodet)

- antipyrin som anvands som febernedsittande medel

- kolestyramin, ammoniumklorid (risk for forhojda kaliumnivéer och syradverskott i blodet)

- icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) sdsom acetylsalicylsyra, indometacin,
ibuprofen eller mefenaminsyra (risk for forhojda kaliumnivaer i blodet)

- kaliumtillskott (risk for forh6jda kaliumnivéer i blodet)

- noradrenalin

- lokalbed6vning eller narkos

- heparin, lagmolekylért heparin, likemedel som forhindrar blodproppsbildning (risk for férhdjda
kaliumnivaer i blodet),

- lakemedel som &r kdnda for att orsaka hyperkalemi (risk for forhdjda kaliumnivaer i blodet),

- trimetoprim och trimetoprim-sulfametoxazol (risk for forhdjda kaliumnivéer i blodet)

- lakemedel mot hogt blodtryck (inklusive andra diuretika), digoxin eller andra hjartglykosider
som anviands for att behandla hjartsvikt. Dosen av dessa ldkemedel kan behdva justeras.

Om du ska genomgé en operation dér du fir beddvning, ska du meddela den ansvariga ldkaren att du
tar Qaialdo.

Qaialdo med mat och dryck

Att ta Qaialdo med en kost med hog kaliumsalthalt och salterséttningar innehéllande kalium kan leda
till forhojda nivaer av kalium i blodet. Se avsnitt 2. ”Ta inte Qaialdo”.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Anvind inte Qaialdo om du ammar. Du bor diskutera anvindningen av Qaialdo med din ldkare, som
kommer att be dig Gvervéga en alternativ metod for att mata ditt barn medan du tar detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Var forsiktig om du framfor fordon eller anvander maskiner. Dasighet och yrsel har forknippats med
behandling med spironolakton och detta kan paverka din forméga att framfora fordon eller anvanda
maskiner pa ett sékert sétt.

Qaialdo innehaller natriumbensoat (E 211)

Detta ladkemedel innehaller 0,75 mg natriumbensoat i varje ml. Natriumbensoat kan 6ka risken for
gulsot (gulfargning av hud och 6gon) hos nyfodda barn (upp till 4 veckors alder).

Qaialdo innehéller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) inom det rekommenderade
dosintervallet, dvs. dr nést intill “natriumfritt”.

Qaialdo innehaller sackaros

Om du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Qaialdo 10 mg/ml innehéller 400 mg sackaros per ml, vilket bor beaktas med avseende pé det totala
dagliga intaget. Sackarosinnehallet ska sérskilt beaktas hos patienter med diabetes mellitus.

Qaialdo kan vara skadligt for tdnderna.

3. Hur du tar Qaialdo
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Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Dos

Din lakare kommer att tala om vilken dos du ska ta och hur ofta du ska ta Qaialdo. Dosen ska tas
tillsammans med mat.

Anvindning hos vuxna
Lakaren kommer att avgora rétt dos for dig. Behandlingen inleds med den légsta dosen, som vid behov

kan okas till hogst 400 mg spironolakton per dag. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osiker pd hur mycket du ska ta.

Anvéndning hos dldre

Lakaren kommer att borja med en 14g startdos och gradvis 6ka dosen efter behov for att uppné onskad
verkan.

Anvindning till barn

Om du ger Qaialdo till ett barn, beror dosen pa barnets alder och vikt.

- Dosen till ett nyfott barn ar 1-2 mg/kg per dag, uppdelat pa en eller tvé doser.

- Dosen till barn i dldern 1 ménad till 18 ar dr 1-3 mg/kg per dag, uppdelat pa en eller tva doser
(dock hogst 200 mg dagligen).

- Vid resistent ascites eller primér aldosteronism kan hdgre doser pa upp till maximalt 7 mg/kg
per dag till nyfédda och 9 mg/kg per dag till dldre barn (men inte 6ver 400 mg per dag)
anvéndas.

Administreringsvig och administreringssitt
Ska sviljas.

Detta likemedel ska tas med maltider.
Anvénd alltid de medf6ljande sprutorna for att ta 1dkemedlet.

Den mindre sprutan anvénds for att ta doser som dr mindre 4n eller lika med 10 mg. Sprutan rymmer
hogst 1 ml. Den har linjer som visar steg pa 0,1 ml och &r mérkt vid 0,5 och 1,0 ml. Varje 0,1 ml
innehaller 1 mg spironolakton. En full spruta innehéller 10 mg spironolakton. Du ska endast anvinda
denna spruta om den totala dos du maste ta &r mindre &n eller lika med 10 mg.

Den storre sprutan rymmer upp till 5 ml. Den har linjer som visar steg pa 0,1 ml och ar mérkt med
intervaller pa 1 ml. Denna spruta ska anviandas for att méta upp doser pa mer dn 10 mg.

Det ar viktigt att du anvander ritt doseringsspruta for lakemedlet. Lékaren eller apotekspersonalen
forklarar vilken spruta du ska anvénda, beroende pa vilken dos du ska ta.

Dos (mg) Volym Qaialdo som Vilken spruta ska

ska tas (ml) anvandas?

5 0,5 Liten 1 ml

10 1,0 Liten 1 ml

25 2,5 Stor 5 ml

50 5,0 Stor 5 ml
100 10,0 Stor 5 ml
200 20,0 Stor 5 ml
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Oavsett om du tar lakemedlet sjalv eller ger det till ett barn eller ndgon annan, ska du alltid tvatta
hinderna bade fore och efter.

Folj nedanstdende anvisningar nér du anvinder ldkemedlet:

= e e
/ o b i )
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Figur 1 Figur 2 Figur 3 Figur 4 Figur 5
1. Skaka flaskan vil fore anvindning (for att sdkerstélla att 1akemedlet ar vél blandat) (figur 1).
2. Ta av locket pé flaskan (figur 2), tryck ner adaptern bestdmt i flaskhalsen och lat den sitta kvar for

framtida doser (figur 3).

3. Tryck in spetsen pa doseringssprutan i hélet pa adaptern (figur 4). Likaren eller
apotekspersonalen kommer att forklara vilken spruta som ér ritt att anvinda, antingen den
pa 1 ml eller den pa S ml, for att ge dig ritt dos.

4. Vind flaskan upp och ned (figur 5).

5. Dra ut sprutkolven sé att ladkemedlet dras ut ur flaskan och in i sprutan. Dra ut kolven till den
punkt pé skalan som motsvarar den dos du ska ta (figur 5). Radfréga alltid ldkare eller
sjukskodterska om du ér osdker pd hur mycket ldkemedel du ska dra upp i sprutan.

6. Vind flaskan ritt igen och ta forsiktigt bort sprutan fran adaptern, medan du haller den i cylindern
och inte i kolven.

7. For forsiktigt in sprutspetsen i munnen, riktad mot kindens insida.

8. Tryck langsamt och forsiktigt in kolven och spruta forsiktigt 1dkemedlet mot kindens insida och
svilj det. Tryck inte in kolven med kraft och spruta inte ldkemedlet mot munnens bakre del eller
svalget, eftersom du kan f& kvidvningskéanslor/kvéljningar.

9. Taut sprutan ur munnen.

10. Svilj 16sningen och drick sedan lite vatten sé att inget 1dkemedel finns kvar i munnen.

11. Lat adaptern sitta kvar pa flaskan och sétt péa locket igen. Se till att locket &r vl tillslutet.

12. Tvitta sprutan i varmt vatten och skolj noga. Hall sprutan under vatten och tryck in och dra ut

kolven flera gdnger sa att sprutans insida blir ren. Lat sprutan lufttorka fullstandigt innan du
anvénder den igen for dosering. Torka inte av den. Forvara sprutan pa en hygienisk plats
tillsammans med lakemedIet.

Upprepa ovanstaende for varje dos, enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar.

Om du har tagit for stor mingd av Qaialdo

Om du rékar ta for stor méngd av Qaialdo ska du omedelbart kontakta din ldkare eller ndrmaste

akutmottagning.

Symtomen pa en Gverdos ar att du kdnner dig dasig, yr, uttorkad och kanske forvirrad. Kor inga
fordon.

Du kan ocksé kénna dig illaméende, krikas eller fa diarré. Hudutslag kan dyka upp som platta réda
hudomraden med 6verlappande sma upphdjda knolar.

Forandringar i natrium- och kaliumnivéerna i blodet kan gora att du kanner dig svag och upplever

stickningar, pirrningar eller domningar i huden och/eller muskelspasmer, men dessa symtom &r mindre

sannolika i samband med en allvarlig 6verdos.
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Om du har glomt att ta Qaialdo

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du har glomt att ta din dos, ta den sé snart du
kommer ihdg det, savida det inte 4r 8 timmar eller mindre till nésta dos.

Om du slutar att ta Qaialdo

Det ér viktigt att fortsitta ta Qaialdo tills din ldkare sdger att du ska sluta, &ven om du borjar kdnna dig
bittre.

Om du slutar att ta Qaialdo for tidigt, kan ditt tillstind forvérras.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Tala omedelbart om for din likare om du upplever nagot av foljande symtom efter att du har tagit detta
lakemedel. Aven om de dr mycket sillsynta kan symtomen vara allvarliga.

- Klada och blésor pa huden runt ldpparna och resten av kroppen, roda eller purpurfirgade utslag
som sprider sig och bildar bldsor (Stevens-Johnsons syndrom)

- Det 6vre hudskiktet lossnar fran de undre hudskikten pé hela kroppen (toxisk epidermal nekrolys —
TEN)

- Hudutslag, feber och svullnad (som kan vara symtom pa en allvarlig lakemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symtom [DRESS])

- Gul hud och gulfirgade 6gon (spironolakton kan orsaka nedsatt leverfunktion)

- Oregelbundna hjartslag som kan vara dodliga, pirrningar, forlamning (forlust av muskelfunktion)
eller andningssvarigheter, vilket kan vara symtom pé forhojda kaliumnivéer i blodet. Lékaren
kommer att ta regelbundna blodprover for att dvervaka halterna av kalium och andra salter i
blodet. Om nédvindigt kommer lékaren att avbryta behandlingen.

Forteckning éver andra biverkningar av Qaialdo efter frekvens:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer
- Hyperkalemi (hdga kaliumnivaer i blodet)

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare
- Forvirring
- Yrsel
- Illaméende
- Pruritis (klada)
- Hudutslag
- Muskel- eller benkramper
- Plotslig njursvikt
- Gynekomasti (brostforstoring hos mén)
- Brostsmarta (hos mén)
- Allmén sjukdomskénsla

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
- Forindringar i brostet, t.ex. brostkndlar (hos mén)
- Storningar i elektrolyter i kroppen, t.ex. hoga halter av kalcium i blodet
- Onormal funktion hos levern
- Urtikaria (ndsselfeber, kliande utslag)
- Menstruationsproblem hos kvinnor
- Brostsmarta (hos kvinnor)
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Ingen kénd frekvens: kan inte berdknas fran tillgédngliga data

- Leukopeni (l4ga nivaer av vita blodkroppar)

- Agranulocytos (mycket l&g niva av en typ av vita blodkroppar som kallas
granulocyter, som &r viktiga for att bekdmpa infektioner)

- Anemi (laga nivaer av roda blodkroppar, vilket kan orsaka trétthet och blek hud).

- Trombocytopeni (l&ga nivéer av trombocyter i blodet, vilket kan leda till blodning
och bldméirken)

- Eosinofili (ett overskott av eosinofiler, en typ av vita blodkroppar)

- Purpura (lila flickar som liknar blamérken)

- Foréndrad sexlust hos bade mén och kvinnor

- Impotens hos mén

- Mag- och tarmproblem

- Pemfigoid (hudtillstdnd med vitskefyllda blasor)

- Lékemedelsutslag med eosinofili och systemiska symtom (en allvarlig reaktion
som paverkar hud, blod och inre organ)

- Stevens-Johnsons syndrom (livshotande reaktion med influensaliknande symtom
och smirtsamma utslag i/pa huden, munnen, 6gonen och kdnsorganen)

- Toxisk epidermal nekrolys (livshotande reaktion med influensaliknande effekter
och blésbildning i huden, 6gonen och konsorganen)

- Alopeci (haravfall)

- Hypertrikos (kraftig harvaxt)

- Huvudvark

- Dasighet

- Ataxi (oférméga att koordinera muskelrorelser)

- Feber

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géiller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Qaialdo ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rdckhéll for barn.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat”. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Forvara flaskan vid hogst 25 °C efter att den Oppnats forsta gangen och kassera oanvént innehéll efter
12 veckor.
Tillslut flaskan val.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad Qaialdo innehaller

- Den aktiva substansen &r spironolakton. Varje ml suspension innehaller 10 mg spironolakton.
- Ovriga innehallsdmnen &r natriumbensoat (E 211), sackaros, natriumcitrat (E 331),

citronsyramonohydrat (E 330), vitska med jordgubbssmak, maskeringssmak, polysorbat 80
(E 433), simetikonemulsion 30 %, xantangummi (E 415) och renat vatten.
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Se avsnitt 2 ”Qaialdo innehéller natriumbensoat”, ”’Qaialdo innehéller natrium” och ”’Qaialdo
innehéller sackaros”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Qaialdo ar en vit till benvit viskos oral suspension.
Lakemedlet levereras i glasflaskor om 150 ml med en barnskyddande forslutning.

Varje forpackning innehaller en flaska, en flaskadapter och tva doseringssprutor (en spruta graderad
till 1 ml och en spruta graderad till 5 ml).

Lékaren eller apotekspersonalen forklarar vilken spruta du ska anvénda, beroende pa den ordinerade
dosen.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Nova Laboratories Ireland Limited

3th Floor Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Irland

Tillverkare

Pronav Clinical Ltd.

Unit 5

Dublin Road Business Park
Carraroe, Sligo

F91 D439

Irland

Denna bipacksedel dindrades senast

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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