sp. zn. sukls276665/2022
Piibalova informace: Informace pro pacienta
Aldactone 200 mg/10 ml injekéni roztok
Kalii canrenoas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kéarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo

1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v

této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Aldactone a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Aldactone pouzivat
3. Jak se ptipravek Aldactone pouziva

4.  Mozné nezadouci tc€inky

5 Jak ptipravek Aldactone uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

=

Co je pripravek Aldactone a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Aldactone je indikovan k 1écbe:
e primarniho hyperaldosteronizmu (stav se zvySenou produkci hormonu aldosteronu)

e sekundarniho hyperaldosteronizmu pfi tézkych chronickych onemocnénich jater s otoky a ascitem

(stav, pfi kterém se v biiSe hromadi tekutina)

e sekundarniho hyperaldosteronizmu pii chronickych srde¢nich onemocnénich s otoky (pokud neni

mozné peroralni podavani antagonisti aldosteronu a podavani jinych diuretik neni dostatecné)

Pripravek je uren k 1é¢bé dospélych pacientl a vyjimecné jej lze podat i détem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete p¥ipravek Aldactone pouZivat

Nepouzivejte piipravek Aldactone:

- jestlize jste alergicky(a) na kalium-kanreonat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto p¥ipravku

(uvedenou v bodé 6),
- jestlize mate hyperkalémii (zvySena hladina drasliku v Krvi),
- jestlize mate hyponatrémii (snizena hladina sodiku v krvi),
- pfi chronickém selhani ledvin,
- pti akutnim selhani ledvin,
- pii anurii (zastava moceni a tvorby moci),
- v dobé tehotenstvi a kojeni.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Aldactone se porad’te se svym lékatem nebo lékarnikem.
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U cirhézy jater (chronické onemocnéni jater, pfi kterém postupné dochazi k prestavbé jaterni tkané a
drasliku v krvi) je Iépe kombinovat piipravek Aldactone s jinymi diuretiky (I¢ky ¢i latky s
mocopudnym ucinkem), neni-li dosazeno dostate¢ného diuretického ucinku po 6 dnech 1é¢eni
samotnym piipravkem Aldactone.

Déti
Podavani ptipravku Aldactone détem je vzhledem k moznému antiandrogennimu ucinku (inhibice
muzskych pohlavnich hormonil) pfipravku doporu¢ovano jen v nezbytnych piipadech.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Aldactone
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Uginky piipravku Aldactone a nize uvedenych 1é&iv se mohou vzajemné ovliviiovat:
- diuretika nebo hypotensiva (1éky uzivané ke snizeni vysokého krevniho tlaku)
- léky proti bolesti
- digoxin (1ék na onemocnéni srdce)
- léky tlumici krevni srazlivost (antikoagulancia)
- draslik

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Ptipravek Aldactone se nesmi pouzivat béhem t€hotenstvi a kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Piipravek Aldactone muZe vyrazné ovlivnit schopnost pacienta Fidit dopravni prostiedky a obsluhovat
stroje.

Piipravek Aldactone obsahuje sodik a draslik.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 37,1 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v 1 ampulce. To
odpovida 1,9 % doporu¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, tj. v podstate je
,»bez drasliku®. Je nutno vzit v vahu u pacientl se snizenou funkci ledvin a u pacientti na dieté

S nizkym obsahem drasliku.

Ptipravek miize zptisobit bolest v misté vpichu nebo zanét zil.

Pripravek obsahuje kalium-kanreonat, ktery je na seznamu latek zakazanych pro sportovce (doping).
3. Jak se pripravek Aldactone pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékatem nebo lékarnikem.

Pouziti u déti

Déti mladsi 1 roku: Doporuc¢ena ivodni davka kolisa v rozmezi 1-3 mg/kg télesné hmotnosti. V pribéhu
dalsi 1é¢by se doporucuje davka 1-2 mg/kg télesné hmotnosti.

Déti starsi 1 roku: Doporucena tivodni davka kolisa v rozmezi 1-5 mg/kg té€lesné hmotnosti. V pribéhu
dalsi 1é¢by se doporucuje davka 1-3 mg/kg télesné hmotnosti.
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Dospéli

Dévka musi byt pfizpisobena individualnim potitebdm pacienta se zfetelem na stupenl
hyperaldosteronizmu. Obvykla celkova denni davka je 200-400 mg (1-2 ampulky obsahujici 200 mg
kalium-kanreonatu v priab&hu dne), ve vyjimeénych ptipadech az 800 mg (4 ampulky).

Starsi pacienti
Uprava davkovani neni zapotiebi.

Zpusob podani

Pfipravek Aldactone musi byt podavan nitrozilné. Jedna ampulka (10 ml) ma byt podavana po dobu
nejméné 2-3 minut. Rychlejsi podani mize zptsobit nevolnost nebo bolest v misté injekce nebo oboji.
Tenké Zily nejsou pro injekci vhodné. Jestlize pacient injekce Spatné snasi, nebo jsou-li nutné vyssi
davky, mize byt denni davka podana rozdélené v priabéhu dne, nebo jako pomala infuze béhem 30
minut.

Novorozenciim, kojenctim a détem by méla byt podana denni ddvka v mnozstvi roztoku odpovidajicim
jejich veku a kondici, rozdélena do tii samostatnych davek aplikovanych velmi pomalu, kratké
nitrozilni infuze podéavat v hodinovych intervalech.

Podavani by mélo byt omezeno na nejkratsi moznou dobu.

JestliZe jste pouzil(a) vice Aldactone, neZ jste mél(a)

Pfiznaky akutni otravy jsou nespecifické - ospalost, porucha elektrolytové rovnovahy, arytmie
(porucha srde¢niho rytmu), kiece.

Lécba — specificka protilatka neni znama, pfiznaky mizi zpravidla po snizeni davky nebo po vysazeni
Iéku a uprave hladin elektrolytti (zaméfeni predevsim na Gpravu hyperkalemie).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mohou vzniknout pfi hyperkalemii (pfedevS$im u pacientd s poruchou funkce ledvin) nebo pii
hyponatremii (zvlasté po znacném piijmu tekutin) nebo pii hypochloremické acidoze (okyseleni krve
zpusobené ubytkem chloridu). Elektrolytova nerovnovaha muze zpuasobit srde¢ni arytmii (poruchy
srdecniho rytmu), svalovou slabost, kiece nebo zéavraté. Jako u vSech diuretik se muize zvysSit
koncentrace moc¢oviny a kreatininu v séru, a to i u pacientt, kteti nemaji selhani ledvin, stejné jako mtize
dojit k poklesu krevniho tlaku.

U zen muize vzniknout mastodynie (bolest v prsu, v mlééné Zlaze), hirsutismus (nadmérné ochlupeni
muzského typu u Zen), nepravidelna menstruace a krvaceni v menopauze, vynechavani menstruace (v
zavislosti na davce a délce 1éceni) a zmény hlasu (zhrubnuti nebo zmény hloubky).

U muzi se miZe objevit gynekomastie (zvétSeni prsit) nebo zvysena citlivost prsnich bradavek nebo
oboji, neschopnost dosahnout erekce nebo ji udrzet a zmény hlasu.

Gynekomastie a zmény hlasu (jak u muzd, tak i u Zen) mohou byt v nékterych piipadech nezvratné.

Mohou se vyskytnout kfece v travicim traktu, priijem a zvraceni.

Vzacné bylo pozorovano zvyseni koncentrace kyseliny mocové v séru.
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Mozny je vyskyt alergické kozni reakce (zCervenani, koptivka nebo vyrazka) nebo alopecie
(vypadavéani vlast ¢i ochlupent).

Dalsi mozné nezadouci ucinky: osteomalacie (nedostate¢na mineralizace kosti), trombocytopenie
(snizené mnozstvi krevnich desti¢ek), eozinofilie (zvySeny pocet urcitého druhu bilych krvinek) u
pacientl s cirhdzou jater, agranulocytdza (pokles poctu nebo uplné vymizeni urcitého typu bilych
krvinek), hepatotoxicita (chemicky zptsobené poskozeni jater) a hepatitis (zanét jater).

Ojedinéle byly popsany bolesti hlavy, ospalost, nete¢nost a porucha koordinace pohybti. Ve
vyjimecnych piipadech i pfechodna zmatenost po aplikaci davek vyssich nez jsou doporucené
maximalni davky. Zmatenost vzdy vymizela po pieruseni 1éCby nebo pii snizeni davky.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich u¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Aldactone uchovavat
Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce a etiketé na
ampulce za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co piipravek Aldactone obsahuje

- Lécivou latkou je kalii canrenoas (jako acidum canrenoicum). Jeden ml injekéniho roztoku
obsahuje kalii canrenoas 20 mg (jako acidum canrenoicum). 10 ml injek¢niho roztoku (1 ampulka)
obsahuje kalii canrenoas 200 mg (jako acidum canrenoicum).

- Pomocnymi latkami jsou uhli¢itan sodny, chlorid sodny, hydroxid draselny na upravu pH, voda
pro injekci.

Jak pripravek Aldactone vypada a co obsahuje toto baleni
Popis pripravku: ¢iry, Zluty roztok
Baleni: sklenéné ampulky, krabicka nebo sklenéné ampulky, foliovy blistr, krabicka

Velikost baleni: 10 ampulek
Jedna ampulka obsahuje 10 ml injekéniho roztoku.
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DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DrZitel rozhodnuti 0 registraci

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Hohenzollerndamm 150-151

14199 Berlin
Némecko

Tel +49 30 338427-0
e-mail info.germany@esteve.com

Vyrobce

Cenexi

52, rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay-sous-Bois
Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17. 2. 2022
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