CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aldactone 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 amputka 10 ml zawiera 200 mg potasu kanrenoinianu (Kalii canrenoas).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: potas i s6d
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan
Przejrzysty, bezbarwny do lekko zoltego roztwor w amputce z bezbarwnego szkta

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e pierwotny hiperaldosteronizm;

e wtorny hiperaldosteronizm w przebiegu cigzkich, przewlektych choréb watroby,
przebiegajacych z obrzgkami i wodobrzuszem;

e wtorny hiperaldosteronizm w przewleklej niewydolnosci serca z obrzgkami;
w przypadkach, gdy doustne stosowanie antagonistow aldosteronu nie jest mozliwe i gdy
dziatanie innych lekéw moczopednych jest niewystarczajace.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dawkowanie powinno by¢ dostosowane indywidualnie, odpowiednio do zapotrzebowania chorego
i nasilenia hiperaldosteronizmu.

Zwykle podaje sig¢ 200 mg do 400 mg (1 — 2 ampuiki) na dobeg, zaleznie od nasilenia
hiperaldosteronizmu. W wyjatkowych przypadkach dawke mozna zwigkszy¢ do 800 mg (4 amputki)
na dobg.

Zwykle stosuje si¢ jednorazowo 200 mg (jedng amputke).

Dzieci i miodziez

Noworodkom, niemowletom i dzieciom dawke dobowa nalezy podawac w ilo$ci roztworu
odpowiedniej do ich wieku i stanu, podzielong na trzy odrebne dawki podawane w powolnym,
krotkim wlewie dozylnym, w odstepach godzinowych.

Zalecane dawkowanie wynosi zwykle:
dzieci o masie ciala do 50 kg - dawka poczatkowa maksymalnie 4 do 5 mg/kg/dobg, a nastepnie
maksymalnie 2 do 3 mg/kg/dobe.



niemowleta - maksymalna dawka poczatkowa 2 do 3 mg/kg/dobe, nastgpnie maksymalnie 1,5 do 2
mg/kg dobe.

Spos6b podawania

Lek nalezy wstrzykiwaé dozylnie, z szybkoscig nie wigkszg niz 1 amputka (10 ml) w ciggu
2 do 3 minut, aby unikna¢ miejscowego podraznienia zyty i nudnosci. Nie nalezy wstrzykiwaé
kanrenonu w cienkie zyly.

U chorych otrzymujacych duze dawki produktu Aldactone lub gdy konieczne jest poprawienie
tolerancji leku przez chorego, potasu kanrenoinian mozna podawa¢ w dawkach podzielonych lub we
wlewie dozylnym, trwajacym okoto 30 minut.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek ze stezeniem kreatyniny w surowicy pomiedzy 1,2 mg/dl
a 1,8 mg/dl oraz klirensem kreatyniny ponizej 60 ml/min, leczenie Aldactone moze by¢ prowadzone
pod warunkiem czgstego monitorowania stezenia potasu w surowicy.

Amputke nalezy otwiera¢ bezposrednio przed wstrzyknigciem. Dluzsze przetrzymywanie otwartej
amputki moze prowadzi¢ do zmg¢tnienia roztworu. Wszelkie pozostatosci w amputce nie moga by¢
ponownie wykorzystane.

Lekkie opalizowanie roztworu nie ma wptywu na tolerancje leku. Jezeli w roztworze widoczne sa
Wyrazne zmgtnienia, co moze w wyjatkowych przypadkach wynika¢ z nieprawidtowego
przechowywania, roztworu nie nalezy podawac. Tylko roztwor klarowny, bez widocznych
zanieczyszczen moze zostac uzyty.

Nieumyslne wstrzyknigcie produktu do tetnicy moze by¢ szkodliwe, dlatego przed rozpoczgciem
podawania nalezy upewnic sig¢, ze igta tkwi w zyle.

4.3 Przeciwwskazania

— nadwrazliwos$¢ na potasu kanrenoinian, spironolakton lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1,

— wystepowanie hiperkaliemii lub hiponatremii,

— zaburzenia czynnos$ci nerek ze stgzeniem kreatyniny w osoczu powyzej 1,8 mg/dl i klirensem
kreatyniny ponizej 30 ml/min.,

— ostra niewydolno$¢ nerek oraz anuria,

— cigza i karmienie piersia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Scisty nadzor medyczny szczegdlnie wymagany jest w nastepujacych przypadkach:
— zaburzenie czynnos$ci nerek (stezenie kreatyniny w surowicy pomiedzy 1,2 mg/dl a 1,8 mg/dl
lub klirens kreatyniny pomig¢dzy 60 ml/min oraz 30 ml/min),
— pacjentow podatnych na kwasice i (lub) hiperkaliemi¢ z powodu ich choroby podstawowej
(np. cukrzycy),
— niedoci$nienie tetnicze,
— hipowolemia.

Rownowaga wodna i elektrolitowa powinny by¢ regularnie monitorowane, szczegolnie u 0s6b
w podesztym wieku z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby.

Hiperkaliemia moze wystepowaé u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci nerek lub po przyjeciu
nadmiernej iloéci potasu i moze powodowaé zaburzenia rytmu, co moze prowadzi¢ do $mierci.



W przypadku wystgpienia hiperkaliemii leczenie produktem Aldactone powinno zosta¢ przerwane
i nalezy podja¢ aktywne dziatania w celu zmniejszenia st¢zenia potasu do wartosci normalnej (Patrz
punkt 4.3).

Moze wystapi¢ hiponatremia, szczegdlnie jesli Aldactone podawany jest w skojarzeniu z innymi
lekami moczopednymi.

Odwracalna hiperchloremiczna kwasica metaboliczna, zwykle w potaczeniu z hiperkaliemig wystgpita
u kilku pacjentéw ze zdekompensowang marsko$cig watroby nawet jesli czynno$¢ nerek byta
prawidlowa.

Odwracalne zwiekszenie stezenia mocznika we krwi wystgpito podczas terapii produktem Aldactone,
glownie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ stosujac Aldactone u pacjentdw, ktdrzy zagrozeni sg kwasica oraz
u ktorych wystepuje ryzyko hiperkaliemii (np. w cukrzycy).

Sciste monitorowanie stezenia potasu w surowicy jest wymagane w przypadku zaburzen czynnosci
nerek ze stezeniem kreatyniny w surowicy krwi migdzy 1,2 a 1,8 mg/dl lub klirensem kreatyniny
ponizej 60 ml/min na 1,73 m? powierzchni ciata, a takze w przypadku stosowania Aldactone

W potaczeniu z innymi produktami leczniczymi, ktore moga powodowac wzrost stezenia potasu (patrz
punkt 4.5).

Wyniki testow radioimmunologicznych stosowanych do oznaczania st¢zenia digoksyny we krwi moga
by¢ falszywie zawyzone u pacjentdw leczonych produktem Aldactone. Podejrzewa sie, ze przyczyna
tego moze by¢ stosowanie niewystarczajgco specyficznych przeciwcial. Dlatego tez do wynikow
badan nalezy podchodzi¢ krytycznie poréwnujac je z obrazem klinicznym.

Aldactone moze falszywie zawyza¢ wyniki oznaczania kortyzolu metoda Mattingly.

W badaniach na zwierzgtach stwierdzono dziatania rakotworcze przy dtugotrwatym podawaniu,
dlatego leczenie produktem Aldactone nalezy prowadzi¢ tak krotko jak to mozliwe oraz zawsze
rozwazac konieczno$¢ dalszego podawania.

Produkt leczniczy zawiera 37,1 mg sodu w jednej amputce co odpowiada 1,9 % zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
potasu”
Lek moze powodowac¢ bol w miejscu wstrzykniecia.

Stosowanie Aldactone moze prowadzi¢ do pozytywnych wynikéw w testach antydopingowych.
Stosowanie Aldactone jako $rodka dopingujacego moze zagrazaé zdrowiu.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Skojarzone podawanie produktu Aldactone oraz:

— lekow moczopednych, moze nasila¢ ich dziatanie,

— karbenoksolonu, moze ostabia¢ dziatanie karbenoksolonu,

— niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia hiperkaliemii,

— innych produktow moczopednych oszczgdzajacych potas (triamteren, amylorid), suplementow
potasu lub inhibitoréw konwertazy angiotensyny (inhibitorow ACE), moze prowadzi¢ do
groznego dla zycia zwigkszenia st¢zenia potasu w osoczu,

— inhibitorow konwertazy angiotensyny (inhibitoréw ACE), moze powodowa¢ zwiekszenie stezenia
kreatyniny w osoczu,



— jednoczesne stosowanie furosemidu i inhibitorow ACE, moze powodowaé wystapienie ostrej
niewydolnos$ci nerek,

— kwasu acetylosalicylowego, indometacyny i innych zwigzkéw hamujacych synteze prostaglandyn,
moze ostabia¢ dziatanie potasu kanrenoinianu,

— digoksyny, moze prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia digoksyny w osoczu,

— epinefryny lub norepinefryny, zmniejsza ich dziatanie na uktad sercowo-naczyniowy.

Potasu kanrenoinian moze prowadzi¢ do modyfikacji wynikow testow radioimmunologicznych
stosowanych do oznaczania stezenia digoksyny we krwi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Stosowanie produktu Aldactone jest przeciwwskazane w okresie cigzy i karmienia piersig.
Brak jest dostepnych informacji na temat wptywu produktu Aldactone na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Potasu kanrenoinian, nawet stosowany zgodnie z zaleceniami, moze zmienia¢ czas reakcji pacjenta
W stopniu uposledzajacym zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow oraz obstugi maszyn. Odnosi si¢ to
szczegoblnie do poczatkowego okresu leczenia, do sytuacji gdy stosowane dotychczas produkty
lecznicze zastapiono innymi, gdy rozpoczgto podawanie dodatkowo innych produktow leczniczych, a
takze w przypadku jednoczesnego spozycia alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Jak kazdy produkt leczniczy Aldactone moze wywotywac¢ dzialania niepozadane, jednak nie u
kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane przedstawiono wedtug czgstosci wystepowania:
Bardzo czesto (>1/10)

Czgsto (>1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1000 do < 1/100)

Rzadko (>1/10 000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Nieznana (czgstos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Niezbyt czgsto: hiperkaliemia

Rzadko: hiperchloremiczna kwasica metaboliczna, hiponatremia, wzrost poziomu
kwasu moczowego we krwi

Zaburzenia rownowagi elektrolitowej moga powodowac nastgpujace objawy: zaburzenia rytmu serca,

zmeczenie, ostabienie migsni, skurcze migsni, zawroty glowy.

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: spadkKi ci$nienia
Nieznana: zapalenie naczyn

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Rzadko: demineralizacja kosci, osteomalacja

Zaburzenia endokrynologiczne
Rzadko: hirsutyzm

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Rzadko: zaburzenia glosu (chrypka) lub obnizenie tembru glosu




W niektorych przypadkach, zar6wno u m¢zczyzn jak i u kobiet, zaburzenia glosu mogg nie ustgpowacé
pomimo zaprzestania leczenia. Dlatego u osob, dla ktorych glos ma szczegdlne znaczenie (np. aktoréw
lub nauczycieli) nalezy szczeg6lnie rozwazy¢ korzysci terapeutyczne w stosunku do ryzyka leczenia.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Niezbyt czgsto: U kobiet - napigcie gruczotow sutkowych, zaburzenia miesigczkowania
(zatrzymanie miesigczki lub krwawienia srodmiesigczkowe), krwawienie
pomenopauzalne
U mezczyzn - nadwrazliwos¢ czuciowa brodawek sutkowych i ginekomastia.
Moga pojawic si¢ zaburzenia potencji i obnizenie libido

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: nudnosci, wymioty, biegunka, kurczowe bodle brzucha, owrzodzenia zotgdka
lub jelit, z mozliwo$cig krwawienia

Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej

Nieznana: zaczerwienienie, pokrzywka, tuszczenie, zapalenie naczyn, rumien krazkowy,
zmiany pseudo — toczniowe i przypominajace liszaj ptaski, tysienie, tysienie
plackowate

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Rzadko: trombocytopenia, eozynofilia u chorych z marskoscig watroby
Nieznana: agranulocytoza

Zaburzenia watroby i drég zétciowych
Nieznana: uszkodzenie watroby, zapalenie watroby

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czgsto: bole glowy, nadmierna sennos¢ (letarg), ataksja
Rzadko: zawroty glowy

Zaburzenia psychiczne
Rzadko: przemijajacy zespot splatania, ktory zanika po zmniejszeniu dawki lub
czasowym przerwaniu leczenia.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Rzadko: b6l w miejscu podania

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie



Przedawkowanie potasu kanrenoinianu moze prowadzi¢ do sennosci, zaburzen swiadomosci oraz
zaburzen elektrolitowych.

Swoista odtrutka nie jest znana.

Sennos¢ i zaburzenia §wiadomosci z reguly ustepuja po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu leku.

Wyréwnywanie zaburzen elektrolitowych:

Hiperkaliemia.

Stezenie potasu powyzej 6,5 mmol/l moze by¢ niebezpieczne!

Postepowanie

1. Sod

W sytuacjach nagtych podaé 20 - 40 ml jednomolowego roztworu NaCl rozcienczonego odpowiednim
ptynem infuzyjnym. Moze by¢ konieczne powtorzenie dawki.

W kwasicy zamiast chlorku sodu poda¢ roztwoér wodoroweglanu sodu.

2. Wapn

Jako alternatywe mozna poda¢ wolno, dozylnie 4 - 20 mmol wapnia w postaci glukonianu wapnia.
Bardzo ostroznie podawa¢ wapn chorym leczonym glikozydami nasercowymi.

3. Glukoza + insulina

Podanie glukozy z insuling prowadzi do przesuni¢cia jonu potasowego do wnetrza komorki

| zmniejszenia stgzenia potasu w osoczu. Podawany roztwoér powinien zawiera¢ 1 jednostke insuliny
na 3 g glukozy. Nalezy poda¢ 250 ml 40% roztworu glukozy z dodatkiem ok. 32 jednostek insuliny w
ciggu godziny.

4. Mannitol

Diureza osmotyczna wywotana podaniem mannitolu prowadzi do znacznej utraty potasu z moczem.
Mozna poda¢ 250 ml 20% roztworu mannitolu z maksymalng szybkoscia 30 kropli/min.

5. Dializa

U chorych z wyraznie zaznaczonymi objawami hiperkaliemii, przy stezeniu potasu w osoczu ponad 8§
mmol/l, w oligurii lub anurii lub w przypadku nieskutecznosci innych metod leczenia celowe jest
szybkie dokonanie dializy otrzewnowej lub hemodializy.

6. Wymienniki kationowe

Nawet w przypadku szybkiej, znacznej poprawy nalezy pamigtac, ze rownowaga mig¢dzy iloscig
potasu wewnatrzkomorkowego i zewnatrzkomorkowego moze by¢ zaburzona.

Wymienniki jonu potasowego powoduja zwickszone wydalanie potasu przez przewod pokarmowy.
Stosuje si¢ je trzy lub cztery razy na dobg, np. Resonium A lub Calcium Resonium (Sanofi Winthrop),
15 g w 100 ml 70% roztworu sorbitolu podawanego doustnie lub jako wlewki doodbytnicze.

Hiponatremia

W hiponatremii nalezy poda¢ jednomolowy roztwor chlorku sodu lub (w przypadku kwasicy)
jednomolowy roztwdér wodorowgglanu sodu, rozcienczony odpowiednim ptynem infuzyjnym.
W hiponatremii z przewodnienia podstawowym postgpowaniem jest ograniczenie podazy wody.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 WiasciwoS$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Antagonisci aldosteronu, Kod ATC: CO3DA02

Potasu kanrenoinian kompetycyjnie blokuje wigzanie si¢ aldosteronu z jego receptorem, dzigki temu
zmniejsza wytwarzanie bialek stymulowane przez aldosteron. To z kolei przeciwdziata
podstawowemu dziataniu aldosteronu tj. wchianianiu zwrotnemu sodu i wydalaniu jonéw potasu.
Receptory dla aldosteronu wystepuja oprocz nerek takze w innych narzadach np. w $liniankach

i w jelicie.

Potasu kanrenoinian wykazuje swoje wlasciwosci tylko w obecnosci endogennego lub egzogennego
aldosteronu i jego dziatanie moze by¢ zahamowane przez rosngce stezenie aldosteronu.



W dawkach terapeutycznych nie zmniejsza ani wytwarzania ani wydzielania aldosteronu.

Potasu kanrenoinian hamuje biosynteze¢ aldosteronu dopiero w bardzo duzych dawkach.

Potasu kanrenoinian nasila wydalanie sodu i chlorkow, w niewielkim stopniu zwigksza wydalanie
wapnia, hamuje za$§ wydalanie jonéw amonowych, magnezowych i potasowych oraz powoduje
alkalizacje moczu.

Podawany w monoterapii potasu kanrenoinian ma tylko nieznaczne dziatanie moczopedne, ktore
mozna zwigkszy¢ przez jednoczesne podawanie diuretykoéw petlowych lub tiazydowych.

Poprzez zmniejszenie filtracji ktgbkowej potasu kanrenoinian moze zwigkszac¢ stgzenie mocznika
we Krwi.

W zalezno$ci od nasilenia hiperaldosteronizmu, dziatanie moczop¢dne ujawnia si¢ w ciggu 3 do 6
godzin po podaniu parenteralnym i moze utrzymywac si¢ do 72 godzin.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Potasu kanrenoinian, sol potasowa kwasu kanrenonowego, jest stosowana jako podawany
parenteralnie antagonista aldosteronu z powodu jego dobrej rozpuszczalnosci w roztworach wodnych.
Po podaniu pozajelitowym jest szybko metabolizowany do kanrenonu. Maksymalne stgzenie
kanrenoinianu w osoczu osiagane jest w ciagu pierwszej godziny i zmniejsza si¢ dwufazowo, ze
srednim okresem pottrwania odpowiednio 5 - 14 godzin.

Lek wiaze si¢ z biatkami osocza w ponad 98%.

Kanrenoinian i kwas kanrenonowy sa wydalane przez watrobe i nerki (w niewielkich ilosciach). Lek
pojawia si¢ w moczu gldwnie w postaci glukuronianu.

Po uptywie 5 dni od podania pojedynczej znakowanej radioaktywnie dawki kanrenoinianu
stwierdzono obecno$¢ 48% tejze dawki w moczu i 14% w kale.

W niewydolnosci nerek wydalanie leku i jego metabolitow moze ulec spowolnieniu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$é podostra i przewlekta

Badania toksyczno$ci podostrej i przewlektej przeprowadzono na wielu gatunkach zwierzat
(szczurow, psow, matp). Badania duzych dawek u szczuréw wykazalty zwickszong czgstosé
gruczolakorakow tarczycy i jader.

Dhugotrwale doustne podawanie kanerenoinianu potasu psom i matpom miato dziatanie
antyandrogenowe.

Dziatanie mutagenne i rakotworcze

Kanrenoinian potasu zostat szczegétowo przebadany.

Szczegdlowe badania nad toksycznoscia kanrenoinianu potasu i jego metabolitow (kanrenonu i 6, 7 -
nadtlenku kanrenonu) nie wykazaty istotnego klinicznie wptywu substancji na materiat genetyczny.
Mechanizm dziatania rakotworczego pozostaje niejasny.

W dlugoterminowym badaniu wykazano zwickszenie czgsto$ci wystgpowania guzow litych

i biataczek w jednej linii hodowlanej szczurow.

Wptyw na rozrodczo$¢

Kanrenoinian potasu przenika przez tozysko. Podawanie substancji cigzarnym psom powodowato
wystgpienie anomalii rozwojowych genitaliow u ptodow (niezstgpienie jader, feminizacja).
Dziatanie feminizujace na zewngtrzne narzady plciowe ujawnito si¢ u meskich potomkow szczuréw,
u ktorych stosowano podczas cigzy dawki ok. 160 mg/kg m.c. Zaburzenia hormonalne (zmiany
stezenia hormonoéw we krwi) stwierdzano u obu pfci juz przy zastosowaniu dawki 80 mg/kg m.c., a
zmniejszenie masy gruczotu krokowego u meskich potomkéw przy dawce 40 mg/kg m.c.

Badania na myszach i szczurach nie wykazaty dziatania teratogennego produktu.

Nie prowadzono badan nad ptodnos$cig i rozwojem pre — i postnatalnym u zwierzat.

Nie ma pewnych doswiadczen co do bezpieczenstwa stosowania kanrenoinianu potasu u kobiet

W cigzy (patrz punkt 4.3).




6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu weglan bezwodny, sodu chlorek, wodorotlenek potasu, woda do wstrzykiwan.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie nalezy miesza¢ produktu leczniczego z innymi roztworami, poniewaz moze to spowodowaé
precypitacje.

Nalezy podawa¢ jedynie klarowny roztwor.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Chroni¢ przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Amputka ze szkta typu I o pojemnosci 10 ml
10 amputek w tekturowym pudetku

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Aldactone moze by¢ podawany w postaci wlewu dozylnego w 250 ml izotonicznego roztworu 0,9%

NacCl.
Nie nalezy miesza¢ produktu leczniczego z innymi roztworami, poniewaz moze to spowodowaé

precypitacje.
Nalezy podawa¢ jedynie klarowny roztwor.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0961

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18 pazdziernika 1991,

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23.09.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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