Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Qaialdo 10 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Spironolacton

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Qaialdo und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Qaialdo beachten?
Wie ist Qaialdo einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Qaialdo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Qaialdo und wofir wird es angewendet?

Qaialdo enthélt den Wirkstoff Spironolacton. Spironolacton gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln,
die als ,,Diuretika“ (Entwésserungstabletten) bezeichnet werden. Spironolacton hemmt die Wirkung
von Aldosteron, einem Hormon, das dazu beitrdgt, den Wasserhaushalt im Korper zu regulieren.
Spironolacton flihrt dazu, dass Sie Uberschiissiges Salz und Wasser ausscheiden und verhindert, dass
der Kaliumspiegel zu stark abfallt. Dadurch werden Odeme verringert. Spironolacton wird zur
Behandlung verschiedener Erkrankungen bei Neugeborenen, Kindern und Erwachsenen angewendet.

Qaialdo wird eingesetzt zur Behandlung therapieresistenter Odeme (anhaltender Schwellungen
aufgrund von Fliissigkeitsansammlungen, die auf andere Behandlungen nicht ansprechen) im
Zusammenhang mit:

- Herzinsuffizienz (wenn das Herz Blut nicht so gut pumpt, wie es sollte und sich ein Riickstau
des Blutes in den Korper- und Lungenvenen bildet, was zu Kurzatmigkeit, Miidigkeit und
geschwollenen Kndcheln fihrt);

- Leberzirrhose (eine Art von Lebererkrankung) mit Aszites (Wasseransammlung im Bauchraum)
und Odem (Schwellung);

- maligner Aszites (eine Erkrankung, bei der sich Flissigkeit, die Krebszellen enthalt, im Bauch
sammelt);

- nephrotischem Syndrom (Nierenerkrankung, bei der die Nieren zu viel Eiwei8 im Urin
ausscheiden);

- essenzieller Hypertonie (Bluthochdruck ohne bekannte Ursache).

Qaialdo wird auch zur Diagnose und Behandlung eines primdren Aldosteronismus angewendet (einer
Erkrankung, bei der Ihr Kérper zu viel eines Hormons namens Aldosteron erzeugt, was zu einer
Wasseransammlung fuhrt). Kinder sollten nur unter Anleitung eines padiatrischen Facharztes
(Kinderarztes) behandelt werden.



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Qaialdo beachten?

Qaialdo darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Spironolacton oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie die Addisonsche Krankheit haben (eine Erkrankung, bei der die Nebennieren
bestimmte Hormone nicht in ausreichender Menge produzieren).

- wenn Sie eine Hyperkaliamie (hohe Kaliumspiegel im Blut) haben.

- wenn Sie Anurie haben (eine Erkrankung, bei der ein Patient keinen Urin bilden oder
ausscheiden kann).

- bei plotzlichem Nierenversagen.

- wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben.

- wenn Sie Eplerenon (ein anderes Arzneimittel zur Behandlung von Hyperaldosteronismus)
einnehmen.

- wenn Sie kaliumsparende Diuretika (Arzneimittel, die die Urinproduktion erhéhen kénnen, ohne
dass es dabei zu Kaliumverlust kommt) oder Kaliumpréparate einnehmen.

Kinder mit mittelschweren bis schweren Nierenerkrankungen dirfen Qaialdo nicht einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Qaialdo einnehmen:

- wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden. Dies gilt ganz besonders flr Kinder mit
Bluthochdruck.

- wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden.

- wenn Sie bereits élter sind und/oder an einer Blockade der Organe leiden, die den Urin sammeln
und ausscheiden, oder an einer Erkrankung leiden, die zu Stérungen im Elektrolythaushalt
fuhren kann (dem Gleichgewicht von Natrium, Kalium, Calcium, Chlorid und Bicarbonat im
Blut und anderen Korperflussigkeiten).

- wenn Sie an schwerer Herzinsuffizienz leiden und mit Qaialdo behandelt werden, wird lhr Arzt
den Kaliumspiegel in Ihrem Blut Giberwachen, um dem Risiko einer Hyperkalidmie
vorzubeugen, die todlich sein kann. Empfohlen wird eine turnusmaRige Uberwachung der
Kalium- und Kreatininwerte, und zwar eine Woche nach Beginn der Spironolacton-Gabe bzw.
nach Erhéhung der Spironolacton-Dosis, in den folgenden drei Monaten monatlich, im darauf
folgenden Jahr vierteljahrlich und anschlieend alle sechs Monate.

- wenn Sie unter eingeschrankter Nierenfunktion oder Nierenversagen leiden, kann der
Kaliumspiegel in Ihrem Blut stark ansteigen. Dies kann die Funktionsweise Ihres Herzens
beeintrachtigen und im Extremfall tédlich sein.

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Ihr Blut regelmaRig untersuchen, um die
Flussigkeits- und Elektrolytkonzentration (Kalium und Natrium) zu tiberwachen.

Die Behandlung mit Qaialdo kann zu einer Erhdhung des Kaliumgehalts und des Harnstoff-Stickstoffs
im Blut (ein Marker fur Leber- und Nierenprobleme) sowie zu einer Verringerung des Natriumgehalts
fuhren, vor allem bei dlteren Menschen und/oder Patienten mit Herz-, Nieren- oder Leberproblemen.
Hohe Kaliumspiegel (Hyperkaliamie) kénnen in Extremféllen tédlich sein.

Die gleichzeitige Einnahme von Qaialdo mit bestimmten Arzneimitteln, z. B.
Trimethoprim/Sulfamethoxazol (Co-Trimoxazol), Kaliumpraparaten und kaliumreichen Lebensmitteln
kann zu schwerer Hyperkaliamie fihren.

Zu den Symptomen einer schweren Hyperkalidamie gehdren Muskelkrampfe, Herzrhythmusstorungen,
Durchfall, Ubelkeit, Schwindelgefiihl oder Kopfschmerzen.

Spironolacton kann Gynakomastie (vergroRerte Briste), Brustschmerz und menstruale Erkrankungen
(unregelmé&Rige Monatsblutungen) hervorrufen.



Héufige Blutuntersuchungen werden empfohlen, insbesondere bei dlteren Patienten und Patienten mit
eingeschrankter Nierenfunktion.

Einnahme von Qaialdo zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Abirateron zur Behandlung von Prostatakrebs anwenden. Die
gleichzeitige Anwendung mit Abirateron wird nicht empfohlen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Mitotan zur Behandlung eines bdsartigen Tumors der
Nebenniere einnehmen. Dieses Arzneimittel darf nicht gleichzeitig mit Mitotan angewendet werden.

Die gleichzeitige Anwendung mit Carbenoxolon sollte vermieden werden.

Die Anwendung von Spironolacton kann die Lithiumkonzentration in Threm Blut erhdhen. Thr Arzt
sollte lhre Lithiumwerte im Blut regelm&fig tiberwachen, wenn Sie beide Medikamente einnehmen.

Ihr Arzt wird mdglicherweise lhre Qaialdo-Dosis andern, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen:

- kaliumsparende Diuretika und Aldosteron-Blocker, Angiotensin-Converting-Enzyme-(ACE)-
Hemmer, Angiotensin-I1-Antagonisten (Risiko von erhdhtem Blutkaliumspiegel)

- Antipyrin zur Fieberreduzierung

- Colestyramin, Ammoniumchlorid (Risiko von erhéhtem Blutkaliumspiegel und Azidose)

- nichtsteroidale Antirheumatika (NSAID) wie Acetylsalicylsdure, Indometacin, Ibuprofen oder
Mefenaminséure (Risiko von erhéhtem Blutkaliumspiegel);

- Kaliumpraparate (Risiko von erhéhtem Blutkaliumspiegel)

- Noradrenalin

- Lokalanasthesie oder Vollnarkose

- Heparin, niedermolekulares Heparin, Arzneimittel zur Verhinderung der Bildung von
Blutgerinnseln (Risiko von erhéhtem Blutkaliumspiegel)

- Arzneimittel, die Hyperkalidmie verursachen kdnnen (Risiko von erhohtem Blutkaliumspiegel)

- Trimethoprim und Trimethoprim-Sulfamethoxazol (Risiko von erhthtem Blutkaliumspiegel)

- Arzneimittel gegen Bluthochdruck, einschlieBlich anderer Diuretika; Digoxin oder andere
Herzglykoside, die zur Behandlung von Herzinsuffizienz angewendet werden. Bei diesen
Arzneimitteln kann eine Dosisanpassung erforderlich sein.

Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist, bei der Sie eine Narkose erhalten, informieren Sie den
zustandigen Arzt, dass Sie Qaialdo einnehmen.

Einnahme von Qaialdo zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Die Anwendung von Qaialdo bei gleichzeitiger kaliumreicher Erndhrung und Verwendung
kaliumhaltiger Kochsalzersatzmittel kann zu erhéhten Kaliumspiegeln in Threm Blut fiihren. Siehe
Punkt 2: ,,Qaialdo darf nicht eingenommen werden*.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Qaialdo sollte nicht angewendet werden, wenn Sie stillen. Sie sollten die Anwendung von Qaialdo mit
Ihrem Arzt besprechen, der Sie anweisen wird, wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels eine
alternative Methode zur Fiitterung Ihres Babys in Erwégung zu ziehen.



Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Seien Sie vorsichtig, wenn Sie ein Fahrzeug fiihren oder Maschinen bedienen. Benommenheit und
Schwindelgefihl wurden mit der Behandlung mit Spironolacton in Verbindung gebracht, was lhre
Verkehrstiichtigkeit und Ihre Fahigkeit zum sicheren Bedienen von Maschinen beeintréchtigen kann.

Qaialdo enthalt Natriumbenzoat (E 211)

Dieses Arzneimittel enthdlt 0,75 mg Natriumbenzoat in jedem Milliliter. Natriumbenzoat kann
Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut und Augen) bei Neugeborenen (bis zu einem Alter von 4 Wochen)
verstarken.

Qaialdo enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) innerhalb des empfohlenen
Dosisbereichs, d. h. es ist nahezu ,,natriumfrei*.

Qaialdo enthalt Saccharose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Qaialdo 10 mg/ml enthalt 400 mg Saccharose pro Milliliter. Dies ist bei der taglichen
Aufnahmemenge zu beriicksichtigen; insbesondere bei Patienten mit Diabetes mellitus.

Qaialdo kann schadlich fiir die Zahne sein.

Qaialdo enthalt Propylenglycol (E 1520)

Dieses Arzneimittel enthdlt 1,86 mg Propylenglycol pro Milliliter. Wenn lhr Baby weniger als

4 \WWochen alt ist, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie ihm dieses Arzneimittel
geben, insbesondere, wenn Ihr Baby gleichzeitig andere Arzneimittel erhélt, die Propylenglycol oder
Alkohol enthalten.

3. Wie ist Qaialdo einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosis

Ihr Arzt wird Ihnen Empfehlungen zur Dosierung und Haufigkeit der Einnahme geben. Die Dosis
sollte zusammen mit den Mahlzeiten eingenommen werden.

Anwendung bei Erwachsenen

Der Arzt wird entscheiden, welche Dosis fir Ihre Situation angemessen ist. Die Behandlung beginnt
mit der niedrigsten Dosis und kann bei Bedarf auf maximal 400 mg Spironolacton pro Tag erhdht
werden. Wenn Sie nicht sicher sind, wie viel Sie einnehmen mussen, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

Anwendung bei dlteren Menschen

Ihr Arzt wird die Behandlung mit einer niedrigen Anfangsdosis beginnen und diese je nach Bedarf
schrittweise erhdhen, um die gewiinschte Wirkung zu erzielen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Wenn Sie einem Kind Qaialdo geben, hangt die Dosis von Alter und Gewicht des Kindes ab.

- Die Dosis bei Neugeborenen betrégt 1 bis 2 mg/kg téaglich, aufgeteilt auf eine oder zwei Gaben.
- Die Dosis bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 1 Monat bis 18 Jahren betragt 1 bis
3 mg/kg pro Tag, aufgeteilt auf eine oder zwei Gaben (maximal 200 mg taglich).



- Hohere Dosen bis zu einer Hochstdosis von 7 mg/kg pro Tag bei Neugeborenen und 9 mg/kg
pro Tag bei élteren Kindern und Jugendlichen (jedoch nicht mehr als 400 mg téglich) kénnen
zur Behandlung von resistenter Aszites oder primarem Aldosteronismus angewendet werden.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Dieses Arzneimittel sollte zusammen mit Mahlzeiten eingenommen werden.
Verwenden Sie zur Einnahme Ihres Arzneimittels stets die bereitgestellten Spritzen.

Die kleinere Spritze (1 ml) wird zur Einnahme von Dosen bis hochstens 10 mg verwendet. Sie ist in
Abstanden von 0,1 ml deutlich gekennzeichnet. In 0,1 ml Qaialdo sind 1 mg Spironolacton enthalten.
Eine volle 1-ml-Spritze enthdlt 10 mg Spironolacton. Sie sollten diese Spritze nur verwenden, wenn
die einzunehmende Gesamtdosis 10 mg oder weniger betrégt.

Die groRere Spritze (5 ml) wird zur Einahme von Dosen iber 10 mg verwendet. Sie ist mit einer
Skala versehen, die in 0,2-ml-Schritte unterteilt ist, und in Abstdnden von 1 ml und 2,5 ml
gekennzeichnet. In 1 ml Qaialdo sind 10 mg Spironolacton enthalten. Eine volle 5-ml-Spritze enthalt
50 mg Spironolacton.

Bei Dosen uber 10 mg (1 ml), die in Schritten von 0,1 ml abgemessen werden missen (z. B. 1,5 ml),

sollten Sie beide Spritzen verwenden:

1. Verwenden Sie die grofiere 5-ml-Spritze, um die Dosis bis zur ndchsten 0,2-ml-Markierung
abzumessen (z. B. 1,4 ml).

2. Verwenden Sie dann die kleinere 1-ml-Spritze, um die restliche Dosis abzumessen (z. B. 0,1 ml).

3. Nehmen Sie die Dosen nacheinander ein.

Es ist wichtig, dass Sie die korrekte Dosierspritze fur Ihr Arzneimittel verwenden. Ihr Arzt oder
Apotheker wird Ihnen sagen, welche Spritze entsprechend der fur Sie verordneten Dosis zu verwenden
ist.

Dosis (mg) Aufzuziehende Welche Spritze ist zu
Qaialdo-Menge (ml) verwenden?
5 0,5 Klein 1 mi
10 1,0 Klein 1 mi
15 15 Beide Spritzen:

1,4 ml (GrofR 5 ml)
0,1 ml (Klein 1 ml)
20 2,0 GroR 5 ml

21 2,1 Beide Spritzen:
2,0 ml (GroR 5 ml)
0,1 ml (Klein 1 ml)

25 2,5 GroR 5 ml
50 50 Grof$ 5 ml
100 10,0 GrofR 5 ml
200 20,0 GrofR 5 ml

Wenn Sie das Arzneimittel einnehmen oder einem Kind oder einer anderen Person geben, waschen Sie
davor und danach lhre Hande.

Beachten Sie bei der Anwendung des Arzneimittels die folgenden Anweisungen:
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Abbildung 1 Abbildung 2 Tbbildung 3 Abbildung 4 Abbildung 5

1. Flasche vor dem Gebrauch grindlich schitteln (damit das Arzneimittel gut vermischt ist)
(Abbildung 1).

2. Verschluss von der Flasche entfernen (Abbildung 2). Adapter fest in den oberen Teil der Flasche
driicken und fir kiinftige Dosiervorgange dort belassen (Abbildung 3).

3. Spitze der Dosierspritze in das Loch des Adapters stecken (Abbildung 4). Ihr Arzt oder

Apotheker wird Ihnen sagen, welche der beiden Dosierspritzen Sie zur Anwendung der

korrekten Dosis am besten verwenden sollen (1 ml oder 5 ml).

Flasche auf den Kopf drehen (Abbildung 5).

Spritzenkolben langsam zurlickziehen, sodass das Arzneimittel aus der Flasche in die Spritze

gezogen wird. Spritzenkolben nur bis zu der Skalenmarkierung zuriickziehen, die der

verschriebenen Dosis entspricht (Abbildung 5). Sollten Sie sich nicht sicher sein, wie viel

Arzneimittel Sie in die Spritze ziehen sollen, fragen Sie stets Ihren Arzt oder das medizinische

Fachpersonal um Rat.

6. Flasche wieder umdrehen und die Spritze vorsichtig aus dem Adapter ziehen; dabei am Zylinder

und nicht am Kolben festhalten.

Die Spitze der Spritze behutsam in den Mund nehmen und gegen die Wangeninnenseite richten.

8. Kaolben langsam und behutsam hinunterdriicken und Arzneimittel vorsichtig gegen die
Wangeninnenseite spritzen. Arzneimittel hinunterschlucken. Kolben NICHT gewaltsam
herunterdriicken und das Arzneimittel NICHT gegen den hinteren Teil des Mundes oder den
Rachen spritzen, da dies zu Wirgen flihren kann.

9. Spritze aus dem Mund entfernen.

10. Nach dem Hinunterschlucken der angewendeten Suspension zum Einnehmen einen Schluck
Wasser trinken, damit kein Arzneimittel im Mund verbleibt.

11. Verschluss der Flasche wieder aufsetzen; dabei Adapter auf der Flasche belassen. Flasche fest
verschliel3en.

12. Spritze mit warmem Wasser waschen und griindlich abspllen. Dazu die Spritze unter Wasser
halten und den Kolben mehrmals nach oben und nach unten bewegen, um sicherzustellen, dass die
Spritze von innen sauber ist. Spritze vor erneuter Verwendung vollstandig trocknen lassen. Spritze
nicht abtrocknen. Bewahren Sie die Spritze zusammen mit dem Arzneimittel an einem
hygienischen Ort auf.

o~

~

Wiederholen Sie bei jeder Arzneimittelgabe die oben stehenden Schritte gemaR den Anweisungen
Ihres Arztes oder Apothekers.

Wenn Sie eine gréfRere Menge von Qaialdo eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich eine groRere Menge von Qaialdo eingenommen haben, als Sie sollten, wenden
Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt oder die Unfallabteilung bzw. Notaufnahme des néchstgelegenen
Krankenhauses.

Symptome einer Uberdosierung sind Benommenheit, Schwindelgefiihl, Dehydrierung und
Verwirrungszustéande. Fahren Sie nicht selbst.

Es kann auch zu Ubelkeit und Krankheitsgefiihl, Durchfall und Hautausschlag mit Hautrétung und
tiberlappenden erhabenen Pusteln kommen.

Veranderungen des Natrium- und Kaliumspiegels im Blut kénnen Schwéchegefihle sowie Kribbeln,
Prickeln oder Taubheitsgeftihl in der Haut und/oder Muskelkrampfe auslosen; diese Symptome sind
jedoch wahrscheinlich nicht mit einer akuten Uberdosierung in Verbindung zu bringen.



Wenn Sie die Einnahme von Qaialdo vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Wenn
Sie vergessen haben, Ihre Dosis einzunehmen, holen Sie dies nach, sobald Sie sich daran erinnern, es
sei denn, die nachfolgende Dosis wird innerhalb der n&chsten 8 Stunden eingenommen.

Wenn Sie die Einnahme von Qaialdo abbrechen

Es ist wichtig, dass Sie Qaialdo so lange einnehmen, bis Ihr Arzt Ihnen sagt, dass Sie die Einnahme
beenden sollen, auch wenn Sie sich schon besser fiihlen.

Wenn Sie die Einnahme von Qaialdo zu friih abbrechen, kann sich Ihr Zustand verschlechtern.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Informieren Sie unverziglich Ihren Arzt, wenn bei Ihnen nach der Einnahme dieses Arzneimittels
eines der folgenden Symptome auftritt. Obwohl sie sehr selten sind, kénnen die Symptome
schwerwiegend sein.

- Juckreiz und Blasenbildung rund um die Lippen und am restlichen Korper, roter oder violetter
Hautausschlag mit Blasenbildung (Stevens-Johnson-Syndrom)

- Abldsung der oberen Hautschicht von den unteren Hautschichten am gesamten Koérper (toxische
epidermale Nekrolyse — TEN)

- Hautausschlag, Fieber und Schwellungen (die Symptome einer schwerwiegenderen Erkrankung
sein kénnen, Arzneimittelwirkung mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS))

- Gelbe Haut und Augen (Spironolacton kann die Leberfunktion beeintrachtigen)

- Herzrhythmusstérungen, die tdlich sein kdnnen, Kribbelgefihl, L&hmung (Verlust der
Muskelfunktion) oder Atemnot. Dies kdnnen Symptome eines erhohten Blutkaliumspiegels sein.
Ihr Arzt wird regelmaRige Blutuntersuchungen durchfiihren, um den Kaliumspiegel und andere
Elektrolytwerte zu (iberwachen. Bei Bedarf kann er die Behandlung abbrechen.

Liste der sonstigen Nebenwirkungen von Qaialdo nach Haufigkeit:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
- Hyperkalidmie (hohe Kaliumspiegel im Blut)

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
- Verwirrung
- Schwindelgefuhl
- Nausea (Ubelkeit)
- Pruritus (Juckreiz)
- Ausschlag
- Muskel- oder Beinspasmen
- Plétzliches Nierenversagen
- Gynakomastie (vergroRerte Briiste bei M&nnern)
- Brustschmerz (bei Méannern)
- Allgemeines Unwohlsein

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
- Verdnderungen in der Brust, wie z. B. Knotenbildung (bei Mé&nnern)
- Elektrolytstérungen, z. B. hoher Blutkalziumspiegel
- Anormale Funktion der Leber
- Urtikaria (juckender Ausschlag)
- Menstruationsprobleme bei Frauen



- Brustschmerz (bei Frauen)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar

- Leukopenie (niedrige Anzahl weil3er Blutkdrperchen)

- Agranulozytose (sehr niedrige Anzahl einer Art weil3er Blutkérperchen
namens Granulozyten, die flr die Bekampfung von Infektionen wichtig sind)

- Anamie (niedrige Konzentrationen roter Blutkdrperchen, die Mudigkeit und
blasse Haut verursachen kénnen)

- Thrombozytopenie (niedrige Blutplattchenzahl, die zu Blutungen und blauen
Flecken flihren kann)

- Eosinophilie (Erh6hung der Zahl eosinophiler Granulozyten, eine Art weilRer
Blutkdrperchen)

- Purpura (violette Flecken wie Blutergisse)

- Veranderung des Sexualantriebs sowohl bei Mannern als auch bei Frauen

- Impotenz bei Ménnern

- Magen- und Darmbeschwerden

- Pemphigoid (Hauterkrankung mit flissigkeitsgefullten Blasen)

- Arzneimittelwirkung mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (eine
schwere Reaktion, die die Haut, das Blut und die inneren Organe betrifft)

- Stevens-Johnson-Syndrom (eine lebensbedrohliche Reaktion mit
grippeahnlichen Symptomen und schmerzhaftem Ausschlag auf der Haut
sowie an Mund, Augen und Genitalien)

- Epidermolysis acuta toxica (lebensbedrohliche Reaktion mit grippeéhnlichen
Symptomen und Blasenbildung an Haut, Mund und Genitalien)

- Alopezie (Haarausfall)

- Hypertrichose (libermaliges Haarwachstum)

- Kopfschmerzen

- Benommenheit

- Ataxie (Unfahigkeit zur Koordinierung der Muskelbewegungen)

- Fieber

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt (iber das nationale Meldesystem anzeigen:
Deutschland: Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de

Osterreich: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200 WIEN,
OSTERREICH, Fax: + 43 (0) 50 555 36207, Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Qaialdo aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,verw. bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des jeweiligen
Monats.

Nach dem Anbruch der Flasche unter 25 °C lagern. Nicht verwendete Inhalte nach 12 Wochen
entsorgen.

Flasche fest verschlossen halten.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder im Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Woas Qaialdo enthalt

- Der Wirkstoff ist Spironolacton. Jeder ml Suspension enthalt 10 mg Spironolacton.

- Die sonstigen Bestandteile sind Natriumbenzoat (E 211), Saccharose, Natriumcitrat (Ph.Eur.)
(E 331), Citronensaure-Monohydrat (E 330), Erdbeer-Aroma, fliissig, 501099 A, Firmenich,
Aroma zur Maskierung, flissig, L 252619, Givaudan [enthélt Propylenglycol (E 1520)],
Polysorbat 80 (E 433), Simeticon-Emulsion 30 %, Xanthangummi (E 415) und gereinigtes
Wasser.

Siehe Abschnitt 2 ,,Qaialdo enthélt Natriumbenzoat®, ,,Qaialdo enthdlt Natrium®, ,,Qaialdo enthalt
Saccharose* und ,,Qaialdo enthélt Propylenglycol®.

Wie Qaialdo aussieht und Inhalt der Packung
Qaialdo ist eine weile bis cremefarbene viskose Suspension zum Einnehmen.
Es ist in Glasflaschen zu 150 ml mit kindergesichertem Verschluss erhaltlich.

Jede Packung enthalt eine Flasche, einen Flaschenadapter und zwei Dosierspritzen (eine Spritze mit
Skalierung bis 1 ml und eine Spritze mit Skalierung bis 5 ml).

Ihr Arzt oder Apotheker wird Sie beraten, welche Spritze entsprechend der fur Sie verordneten Dosis
zu verwenden ist.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Lipomed GmbH

Hegenheimer StralRe 2

79576 Weil am Rhein

Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tberarbeitet im Juni 2026.

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur verfugbar: https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

