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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

ALDACTONE 200 mg/10 ml injekéni roztok

2 KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka: Jeden ml injek¢éniho roztoku obsahuje kalii canrenoas 20 mg (jako acidum
canrenoicum). 10 ml injek¢éniho roztoku (1 ampulka) obsahuje kalii canrenoas 200 mg (jako acidum
canrenoicum).

Pomocné latky se znamym uc¢inkem: jedna ampulka obsahuje 0,6 mmol (24 mg) drasliku a 1,6 mmol
(37,1 mg) sodiku.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3 LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
Popis ptipravku: Ciry, Zluty roztok

4 KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Aldactone je indikovan k 1é¢be:

e primarniho hyperaldosteronizmu

e sekundarniho hyperaldosteronizmu pfi t€zkych chronickych onemocnénich jater s otoky a ascitem

e sekundéarniho hyperaldosteronizmu pfi chronickych dekompenzovanych srdecnich onemocnénich
s otoky (pokud neni mozné peroralni podavani antagonisti aldosteronu a podavani jinych diuretik
neni dostate¢né)

Ptipravek je urcen k 1€cbé dospélych pacientt a vyjimecné jej lze podat i détem (viz bod 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouZziti).

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Pediatricka populace

Déti mladsi 1 roku: doporu¢ena uvodni davka kolisa v rozmezi 1-3 mg/kg télesné hmotnosti.

V prubéhu dalsi &by se doporucuje davka 1-2 mg/kg télesné hmotnosti.

Déti starsi 1 roku: doporucend uvodni davka kolisa v rozmezi 1-5 mg/kg télesné hmotnosti. V prubehu
dalsi 1é¢by se doporucuje davka 1-3 mg/kg télesné hmotnosti.

Monitorovani 1é¢by se doporucuje provadét na zakladé sledovani hodnot kalémie a krevniho tlaku.

Dospeli

Davka musi byt prizptsobena individualnim potfebam pacienta se zietelem na stupen
hyperaldosteronizmu. Obvykla celkova denni davka je 200 - 400 mg (1-2 ampulky obsahujici 200 mg
kalium-kanrenoétu), ve vyjimecnych ptipadech az 800 mg (4 ampulky).
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Starsi pacienti
Neni zvlastni doporuceni pro davkovani.

Zpusob podani

Obsah ampulky by mél byt aplikovan intraven6zné minimalné po dobu 2-3 min. Pfi rychlé aplikaci by
se mohla prilezitostn¢ vyskytnout nausea nebo bolest v misté vpichu. Tenké zily nejsou pro injekci
vhodné. Pfi vysokych davkach nebo pro zlepseni snasenlivosti mize byt denni davka rozdélena do
vice davek nebo aplikovana ve formé kratkodobé infuze (30 min). Pripravek Aldactone se ma fedit
pouze v 250 ml fyziologického roztoku.

Novorozenciim, kojenclim a détem ma byt podana denni ddvka v mnozstvi roztoku odpovidajicim
jejich veéku a kondici, rozdélena do tii samostatnych davek aplikovanych velmi pomalu, kratké i.v.
infuze podavat v hodinovych intervalech.

Podavani by mélo byt omezeno na nejkrats$i moznou dobu.

4.3 Kontraindikace

e hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
hyperkalémie nebo hyponatrémie

e chronické selhani ledvin s hodnotami sérové koncentrace kreatininu vys$imi nez 170 umol/l a
renalni clearance nizsi nez 0,5 ml/sec (30 ml/min)

e akutnim selhani ledvin a anurie

e tehotenstvi a kojeni

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Zvlastni pozornost pii 1é¢bé piipravkem Aldactone je nutno vénovat pacientiim s rizikem vzniku
hyperkalémie vlivem jejich ptivodniho onemocnéni jako jsou snizené renalni funkce a diabetes
mellitus (diabeticka nefropatie). U pacientt s jaterni insuficienci mtize dojit béhem lécby piipravkem
k prohloubeni jaterni encefalopatie.

V prubéhu lécby je tieba opakované kontrolovat hladiny dusikatych latek a elektrolytt v séru, zejména
u nemocnych s poruchou funkce ledvin. ZvySena opatrnost je nezbytna u pacientek s poruchami
menstruac¢niho cyklu.

Dlouhodobé podavani vysokych davek zvitatiim vedlo ke zvyseni incidence neoplastickych procest
(viz kapitola 5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti pfipravku). Z tohoto divodu by m¢l
byt kalium-kanrenoat podavan jen ve zcela indikovanych ptipadech a jeho podavani by mélo byt
omezeno na nejkrat$i moznou dobu.

U cirhozy jater, provazené ascitem a otoky se souc¢asnou hypokalémii, je I1épe kombinovat Aldactone
s jinymi diuretiky, neni-li dosazeno dostatecného diuretického t¢inku po 6 dnech 1éCeni samotnym

pripravkem Aldactone.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 37,1 mg sodiku je v 1 ampulce, coz odpovida 1,9 % doporuc¢eného
maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery €ini 2 g sodiku.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné ampulce, tj. v podstaté je
,»bez drasliku®.

Je nutno vzit v tvahu u pacientil se snizenou funkci ledvin a u pacientl na dieté s nizkym obsahem
drasliku.

Muze zpusobit bolest v misté vpichu nebo zanét Zil.

Pripravek obsahuje kalium-kanrenoat, ktery je na seznamu latek zakazanych pro sportovce (doping).

2/7



Pediatricka populace

Podavani ptipravku Aldactone détem je vzhledem k moznému antiandrogennimu ucinku pfipravku
doporucovano jen v nezbytnych piipadech.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce
Ptipravek miize potencovat ucinek jinych diuretik a antihypertenziv.
Ptipravek antagonizuje ucinek karbenoxolonu.

Kombinace ptipravku s kaliovymi a kalium Setficimi diuretiky (jako naptiklad amilorid, triamterin)
nebo ACE inhibitory mtize vést ke vzniku hyperkalémie.

Kombinace ptipravku s nesteroidnimi antirevmatiky, soucasna terapie draslikem, draslik Setficimi
diuretiky nebo ACE inhibitory mtize byt spojena s t€zkou, zivot ohrozujici hyperkalémii.

Kombinace ptipravku, ACE inhibitorii a klickovych diuretik mlize zptisobit nahlé selhani ledvin.

Kyselina acetylsalicylovd, indometacin nebo inhibitory prostaglandinové syntézy mohou diureticky
ucinek pripravku Aldactone sniZovat.

Ptipravek snizuje u¢inek kumarinovych antikoagulancii a heparinu. Pii soucasném uziti s lithiem se
zvySuje nebezpeci vzniku lithiové toxicity.

Kalium-kanrenoat mize prodluzovat biologicky poloc¢as digoxinu (je proto nutné peclivé sledovani
pacienta a redukce davek digoxinu).

Kombinace s ACE inhibitory miize zvySovat koncentraci kreatininu v séru.
Pripravek Aldactone miize snizovat odpovéd’ na adrenalin a noradrenalin.
Ptipravek Aldactone miize interferovat pti ur€ovani kortisolu Mattinglyho metodou.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Kalium-kanrenoat a jeho aktivni metabolity prostupuji placentarni bariérou, proto je piipravek
kontraindikovan béhem téhotenstvi i vzhledem k jeho antiandrogennimu ucinku.

Kojeni

Kalium-kanrenoat a jeho aktivni metabolity prostupuji do matefského mléka, proto je ptipravek
kontraindikovan béhem kojeni i vzhledem k jeho antiandrogennimu ucinku.

Fertilita

Reprodukeni toxicita u zvifat: u potkant byl prokazan pouze mirn€ zpomaleny télesny rast plodu,
zadné jiné ptiznaky embryotoxicity, fetotoxicity nebo teratogenity prokazany nebyly.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Aldactone miize vyrazné neptiznive ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost (napf. fizeni
motorovych vozidel nebo obsluha stroju).

4.8 Nezadouci ucinky

Poruchy metabolismu a vyzivy
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Nezadouci ucinky ptipravku se mohou vyskytnout pti hyperkalémii (zvlasté pfi omezené funkci
ledvin), pii hyponatrémii (pfedev§im po vydatném ptijmu tekutin) nebo pii reverzibilni navozené nebo
zhorSené hypochloremické acidéze. Elektrolytova nerovnovaha mize zpisobit srde¢ni arytmie,
svalovou slabost, kiece nebo zavrate. Jako u vSech diuretik se mtize zvysit koncentrace mocoviny a
kreatininu v séru, a to i u pacienti, ktefi nemaji selhani ledvin.

Vzacné bylo pozorovano zvyseni koncentrace kyseliny mocové v séru.

Cévni poruchy
Muze dojit k poklesu krevniho tlaku.

Endokrinni poruchy
Hirsutismus

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Zmeény hlasu (Zen: zhrubnuti nebo prohloubeni, muzi: zhrubnutf)
Zmény hlasu (jak u muzi, tak i u zen) mohou byt v n¢kterych pfipadech nezvratné.

Poruchy reprodukéniho systému a prsu

U zen mtze vzniknout mastodynie, poruchy menstruacniho cyklu a krvaceni v menopauze, amenorea
(v zavislosti na davce a délce 1éceni).

U muzt se mize objevit gynekomastie nebo zvySena citlivost prsnich bradavek nebo oboji,
neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci.

Gynekomastie muze byt v nékterych ptipadech nezvratna.

Gastrointestinalni poruchy
Mohou se také vyskytnout kiece v gastrointestinalnim traktu, priijmy a zvraceni.

Poruchy kiize a podkozni tkdné
Mohou se objevit také alergické kozni reakce (zCervenani, urtikérie, erytém nebo erupce podobné
lichen planus) nebo alopecie.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Ojedinglé: osteomalacie

Poruchy krve a lymfatického systému
Ojedinélé: trombocytopenie, eosinofilie u pacienti s cirhdzou jater, agranulocytoéza

Poruchy jater a zlu€ovych cest
Ojedinélé: hepatotoxicita a hepatitis

Poruchy nervového systému
Ojedinéle byly popsany bolesti hlavy, ospalost, letargie a ataxie.

Psychiatrické poruchy
Ve vyjimecnych piipadech i pfechodna zmatenost po aplikaci davek vysSich nez jsou doporucené
maximalni davky. Zmatenost vzdy zmizela po preruSeni [éCby nebo pfi snizeni davky.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Akutni toxicita u zvifat

LDs byla u mysi: 170 mg/kg intravenozné
184 mg/kg intraperitonealné
2009 mg/kg  per os
u potkani: 170 mg/kg Lv.

179 mg/kg L.p.
3340 mg/kg  p.o.

Akutni toxicita u lidi
Ptiznaky akutni otravy jsou nespecifické - ospalost, porucha elektrolytové rovnovahy, arytmie, kiece.

Terapie
Specifické antidotum neni znamo, ptiznaky mizi zpravidla pfi sniZzeni davky nebo po vysazeni léku a
uprave elektrolyt. Terapie pfedavkovani je zaméfena piedevsim na upravu hyperkalémie.

Nebezpecna hyperkalémie (sérovy draslik je vétsi nez 6,5 mmol/l): v nouzi je mozno podat u
dospélych sodik ve formeé 20-40 ml 1 molarniho roztoku chloridu sodného jako ptidavek k nosnému
roztoku; vzhledem ke kratkodobému ucinku Ize infuzi eventualné opakovat. Pti acidoze se doporucuje
pouzit misto chloridu sodného 20-40 ml 1 mol roztoku hydrogenuhlicitanu sodného, rovnéz jako
pridavek k nosnému roztoku. Také tato infuze miize byt opakovana. Dale se doporucuje podat 20-40
mmol kalcia, napfiklad ve formé 10% roztoku glukonatu vapenatého (v pomalé i.v. infuzi).

Podéani glukozy a inzulinu - dochazi k proniknuti extracelularniho drasliku do buiiky a tim se snizuje
jeho hladina v séru. Doporu¢end kombinace: infuzni podani 250 ml 40% glukdzy s odpovidajici
davkou kratkodob¢ ptisobiciho inzulinu (pfiblizné 32 mezinarodnich jednotek) pomoci Zilniho katetru
po dobu 1 hodiny (koncentrace 1 mezinarodni jednotka kratkodobé plsobiciho inzulinu ke 3 g

glukozy).

Osmoticka diuréza presyceného roztoku manitolu vede k silnému vylu¢ovani drasliku ledvinami
(doporucuje se podani 250 ml 20% roztok manitolu i.v. jako dlouhodob4 infuze — rychlost infuze max.
30 kapek/min.).

Dialyza se doporucuje pii klinicky vyrazné intoxikaci (koncentrace sérového kalia vétsi nez 8 mmol/l),
pfi oligurii, anurii nebo pii selhani jinych terapeutickych postupii. Soucasné lze pouZit peritonealni
dialyzu nebo extrakorporalni hemodialyzu.

Pokud po rychlém néstupu ucinné 1écby hyperkalémie jesté stale neni dosazeno draslikové
homeostazy, je doporuceno pouzit iontomeéni¢ podporujici rektalni vylu€ovani kalia (jako naptiklad
sulfonova katexova pryskytice s vysokym obsahem sodikovych ionti).

Hyponatrémie

Jednomolarni roztok NaCl nebo pii soucasné acidoze 1 molarni roztok NaHCOj3 jako ptidavek do

nosného infuzniho roztoku. Pfi snizovani hyponatrémie je nutno postupovat obezietné, je nutna
restrikce pfijmu tekutin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kalium Setfici diuretika, ATC kod: C03D A02

Mechanismus u¢inku
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Kalium-kanrenoat blokuje kompetitivné vazbu aldosteronu na cytoplazmatické receptory tubularnich
bun¢k sbérného kanalku v ledvinach. Aldosteron tak nemize indukovat syntézu a aktivaci enzymu
odpovédnych za aktivni sekreci drasliku do moci a zpétnou resorpci sodiku.

Kalium-kanrenoat zvysuje vyluovani sodikovych a chloridovych iontl a stejné tak i v malé mife
vylu€ovani vapniku. Redukovano je vylu€ovani drasliku a amonia a zaroven klesa acidita moci.
Kalium-kanrenoat také snizuje renalni vylucovani hoiciku.

Receptory pro aldosteron byly nalezeny renalné i extrarendlné (napft. ve slinivce a ve stieve). Kalium-
kanrenoét piisobi jen v p¥itomnosti endogenniho nebo exogenniho aldosteronu. Uginek miize byt
zrusen vysokou hladinou aldosteronu. Ani produkce, ani vylu¢ovani aldosteronu neni v terapeutickych
davkach snizeno. Jenom v extrémné vysokych davkach brani kalium-kanrenoéat jeho biosyntéze.

Pii jediném pouziti ma kalium-kanrenoat jen nepatrné diuretické ptisobeni. Podpiirnou davkou
thiazidu nebo klickovych diuretik mize byt zvySena natriuréza. Diuretické ptisobeni nastupuje

v zavislosti na stupni pfedchazejiciho hyperaldosteronismu do prvnich 3-6 hod. po parenteralnim
podani a miize se udrzet az 72 hod.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kaliumkanrenoat (draselna sil kyseliny kanrenoové) se pouziva diky své dobré rozpustnosti ve
vodnich mediich jako injekce.

Absorpce
Po parenteralni aplikaci je v jatrech rychle biotransformovan na aktivni metabolit kanrenon.

Distribuce
Maximalni koncentrace kanrenonu je dosazena béhem prvni hodiny. Asi 98 % kalium-kanrenoatu a
kanrenonu je v plazmé vazéano na bilkoviny.

Eliminace

Biologicky polocas eliminace je 5-14 hodin, u pacientti se zhorSenou funkci jater je vyrazné delsi.
Kalium-kanrenoat a jeho metabolity jsou pak biotransformovany v jatrech a ledvinach. Moci se
vylouci velmi malé mnozstvi, hlavné jako ester kyseliny glukuronové. Pt dnti po parenteralni aplikaci
radioaktivné znaceného kaliumkanrenoatu bylo asi 48 % vylouceno moci a asi 14 % stolici. Pii
insuficienci ledvin mtze byt vylu¢ovani snizeno.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Pti studiich chronické toxicity na potkanech bylo prokazano, ze kalium-kanrenoat ma kancerogenni
ucinky (vyssi vyskyt tumort a leukémii), a to pti davkach 100krat vyssich, nez jsou bézné denni davky
u lidi. Ve vice studiich mutagenity a v metabolickych studiich byly identifikovany epoxidy jako dalsi
metabolity kanrenonu, které byly pfi¢inou nadorii a leukémie u potkand. Z toho divodu se doporucuje
omezit pouzivani ptipravku Aldactone na nejkrat$i moznou dobu.

6  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Uhli¢itan sodny, chlorid sodny, hydroxid draselny na upravu pH, voda pro injekeci.

6.2 Inkompatibility

Tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi pripravky s vyjimkou téch, které jsou

uvedeny v bode¢ 6.6.
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6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

1) sklenéné ampulky, krabicka

2) sklenéné ampulky, foliovy blistr, krabicka

Velikost baleni: 10 x 10 ml

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Ampulka ma byt oteviena tésn¢ pred aplikaci, aby se predeslo zkaleni roztoku. Nazloutla barva, nebo
lehka opalescence roztoku neovlivni ani u€innost ani snasenlivost. Je-1i vSak roztok v ampulce silné
zkalen nebo obsahuje-li vloc¢ky, znamen4 to, Ze ampulka byla nespravné skladovana a nelze ji pouzit.
Pripravek Aldactone nesmi byt podan v injekci nebo infuzi spolu s jinymi Iéky. Aby se predeslo
pripadné inkompatibilité, ma byt fedén pouze v 250 ml fyziologického roztoku. Smi byt podavan
pouze ¢iry roztok, bez ptitomnosti viditelnych castic.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7 DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Esteve Pharmaceuticals GmbH, Hohenzollerndamm 150-151, 14199 Berlin, Némecko
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