PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Spironolactone Ceva 10 mg tablety pro psy

Spironolactone Ceva 40 mg tablety pro psy

Spironolactone Ceva 80 mg tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka:

Spironolactone Ceva 10 mg obsahuje 10 mg Spironolactonum
Spironolactone Ceva 40 mg obsahuje 40 mg Spironolactonum

Spironolactone Ceva 80 mg obsahuje 80 mg Spironolactonum

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVAFORMA

Tablety.

Spironolactone Ceva 10 mg: hnédé, ovalné tablety s ptlici ryhou, dlouhé 10 mm.
Spironolactone Ceva 40 mg: hnédé, ovalné tablety s pulici ryhou, dlouhé 17 mm.
Spironolactone Ceva 80 mg: hnédé na ¢tyfi ¢asti délitelné, ovalné tablety, dlouhé 20 mm.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Doplitkova 1é¢ba méstnavého srde¢niho selhani zptisobeného valvularni regurgitaci u pst pro pouZziti
v kombinaci se standardni terapii (v€etné podpory diurézy v indikovanych ptipadech).

4.3  Kontraindikace
Nepouzivat u zvitat trpicich hypoadrenokorticismem, hyperkalemii nebo hyponatremii.

(poskozenim/dysfunkci ledvin).

Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

Nepouzivat u chovnych zvifat nebo zvifat, u kterych se predpoklada pouziti k chovu.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zviiat

Pted zahajenim kombinované 1é¢by spironolaktonem a inhibitory angiotenzin konvertujictho enzymu

(ACE) je tfeba vyhodnotit funkci ledvin a sérové hladiny drasliku. Na rozdil od lidi se v klinickych
testech u pst pii pouziti této kombinované 1é€by nepozorovala zvySend incidence hyperkalemie.



Ovsem u psu s poskozenim ledvin lze zaznamenat zvySené riziko hyperkalemie a doporucuje se tudiz
pravideln¢ monitorovat funkci ledvin a sérové hladiny drasliku.

U psii s kombinovanou lécbou spironolaktonem a NSAID je tieba zabranit dehydrataci. Doporucuje se
u nich monitoring funkce ledvin a plazmatické hladiny drasliku pfed zahajenim a béhem této
kombinované 1é¢by (viz bod 4.3).

Vzhledem k antiandrogennimu ucinku spironolaktonu se nedoporucuje pouzivat veterinarni 1é€ivy
ptipravek u rostoucich pst.

Spironolakton prochézi intenzivni biotransformaci v jatrech, je proto tfeba zachazet s veterinarnim
1é¢ivym pripravkem opatrn€ u pst s dysfunkef jater.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

Muze vyvolat kozni precitlivélost: lidé se znamou precitlivélosti na spironolakton by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Po pouZiti si umyjte ruce.

V ptipad€ ndhodné¢ho pozfeni, vyhledejte ihned l1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

4.6 Nezadouci acinky (frekvence a zavaZnost)
U pst se Casto pozoruje reverzibilni atrofie prostaty.
4.7  Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat béhem biezosti a laktace, protoze laboratorni studie u druhii (potkan, mys, kralik a opice)
prokazali vyvojovou toxicitu.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Furosemid a pimobendan byly pouzity spolu s Spironolactone Cevam u pst se srde¢nim selhanim bez
zjevnych vedlejsich ucinkd.

Spironolakton snizuje vylu¢ovani digoxinu a tak zvySuje jeho plazmatické koncentrace. Vzhledem k
tomu, ze terapeuticky index pro digoxin je pomérné uzky, doporucuje se bedlivé monitorovat psy,
lécené soucasné spironolaktonem a digoxinem.

Pti pouziti deoxykortikosteronu nebo NSAID se spironolaktonem lze pozorovat mirné snizeny
natriureticky efekt (snizené vylucovani sodiku ledvinami) spironolaktonu.

Soucasné pouziti spironolaktonu s ACE inhibitory a dal§imi lé¢ivy zvySujicimi hladiny drasliku (jako
blokatory receptorti angiotensinu, B-blokatory, blokatory kalciovych kanald, atd.) mize eventualné
vést k hyperkalemii (viz bod 4.5).

Spironolakton miize vyvolat jak indukci tak inhibici cytochromu P450 enzymi a mtize tak ovlivnit
metabolismus 1éCiv vyuZzivajicich tyto metabolické cesty.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Peroralni podani.

Podavejte 2 mg/ kg zivé hmotnosti spironolaktonu jednou denn€. Veterinarni 1é¢ivy piipravek se
podava s krmivem. Tabletu je mozno smichat s malym mnoZzstvim krmiva pfed hlavnim krmenim,
nebo ji 1ze podat piimo do tlamy po krmeni.

Tablety obsahuji hovézi prichut’ pro zlepSeni chutnosti tablet a studie u zdravych psi prokazaly, Ze
tablety byly dobrovoln¢ a upIné zkonzumovany v 75% podani.



Pocet tablet
ZIVA Spironolactone | Spironolactone | Spironolactone
HMOTNOST Ceva 10 mg Ceva 40 mg Ceva 80 mg
1-2,5kg Yo
2,5-5Kkg 1
5-10kg 2
10-15kg 3
15-20kg 1
20 - 30 kg 1+%
30 - 40 kg 1
40 - 50 kg 1+%
50 - 60 kg 1+%

4,10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po aplikaci az desetinasobku doporucené davky (20mg/kg) zdravym pstim se zaznamenaly vedle;jsi
reakce zavislé na davce (viz bod 4.6.)

Pro ptipad masivniho ndhodného poziti psem neexistuje specifické antidotum nebo 1é¢ba. Doporucuje
se proto vyvolat zvraceni, vyplach zaludku (po vyhodnoceni rizika) a monitoring elektrolytd. Provadi
se symptomaticka 1é¢ba napt. infuze tekutin.

4.11 Ochranné lhuty

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antagonista aldosteronu.
ATC vet. kod: QCO3DAO1.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Spironolakton a jeho aktivni metabolity (v€etné 7a-thiomethyl-spironolaktonu a kanrenonu) ptisobi
jako specificti antagonisté aldosteronu, pfi€¢emz jejich aktivita je dana kompetitivni vazbou

na mineralokortikoidni receptory lokalizované v ledvinach, srdci a cévach.

Spironolakton je natriuretické 1é¢ivo (historicky popsané jako mirné diuretikum). Spironolakton

v ledvinach inhibuje retenci sodiku zptisobenou aldosteronem, coz vede k zvySenému vylu¢ovani
sodiku a nasledné vody a retenci drasliku.

Rendlni ucinnost spironolaktonu a jeho metabolitti vede k poklesu extracelularniho objemu
a naslednému poklesu srdecniho pritoku a tlaku v levé ptedsini. Vysledkem je zlepSeni srdecni
funkce.

V kardiovaskularnim systému brani spironolakton Skodlivému tc¢inku aldosteronu. Ackoli neni jeste
presny mechanismus ucinnosti dostate¢né znam, aldosteron se podili na vyvoji myokardialni fibrozy,
myokardialnim a vaskularnim remodelingu a endotelialni dysfunkci. V experimentalnich modelech
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u pst se prokazalo, Ze dlouhodoba terapie antagonistou aldosteronu brani progresivni dysfunkci levé
komory a zmirfiuje remodeling levé komory u psd s chronickym srde¢nim selhanim.

V klinické studii, ktera zkoumala dobu prezivani u psti s méstnavym srde¢nim selhanim bylo
prokazano relativni snizeni rizika mortality o 65 % pii 15 mésicni terapii spironolaktonem spolu se
standardni terapii ve srovnani se psy 1éCenymi pouze standardnim postupem. (Mortalita byla
klasifikovana jako smrt nebo euthanasie v disledku srde¢niho selhani.).

Spironolakton ve spojeni s ACE — inhibitory paralyzuje efekt ,,aldosteronového tniku*.

U lécenych zvitat 1ze pozorovat mirn€ zvysené hladiny aldosteronu v krvi. To je pravdépodobné
vyvolano aktivaci mechanismi zpétné vazby bez neptiznivych klinickych disledkt. Pii aplikaci
vysokych davek mtize dojit k hypertrofii zona glomerulosa nadledvin.

5.2 Farmakokinetické udaje

Farmakokinetika spironolaktonu je zaloZena na chovani jeho metabolitli, nebot’ vychozi latka je
nestabilni.

Absorpce
Po perorélni aplikaci spironolaktonu pstim Ize identifikovat tfi metabolity v koncentracich 32 —49%

podané davky. Krmivo zvysuje biologickou dostupnost az na 80 - 90%. Po peroralnim podani 2 -
4mg/kg se absorpce zvySuje linearné podle davky. Po opakované davce 2 mg spironolaktonu/kg
po dobu 10 dni se nepozorovala zaddna akumulace. Primémé C,,,x priméarnich metaboliti 7a-
thiomethylspironolaktonu a kanrenonu ¢inily 382 ug/l a 94 ug/l po 2-4 hodinach. Ustalené
koncentrace bylo dosaZeno po 2 dnech.

Distribuce

Primérny distribuéni objem (V) 7a-thiomethyl-spironolaktonu je asi 153 litri a kanrenonu 177 litrt.
Priméma doba dostupnosti metaboliti se pohybuje mezi 9 az 14 hodinami, pficemz se nachazeji
predevsim v gastrointestinalnim traktu, ledvinach, jatrech a nadledvinach.

Metabolismus
Spironolakton se rychle a upln¢ metabolizuje v jatrech na své aktivni metabolity 7a-thiomethyl-
spironolakton a kanrenon, jenZ jsou primarnimi metabolity u pst.

Eliminace

Spironolakton se vylucuje zejména ve form¢ svych metabolitll. Plazmaticka clearance kanrenonu je
1,45+0,39 1/h/kg a 7a-thiomethyl-spironolaktonu 0,89+0,44 1/h/kg. Po peroralni aplikaci izotopove
znaceného spironolaktonu psovi se 70 % davky nachézelo v trusu a 20 % v moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

monohydrat laktosy
mikrokrystalicka celulosa
krospovidon

povidon K 30

uméla hoveézi prichut’
stladitelna sacharosa
magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.



6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky: 2 mésice.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Castecné pouzité tablety je mozné uchovavat v originalni lahvicce.

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Bila HDPE lahvicka obsahujici 30 tablet s bilym polypropylenovym détskym bezpecnostnim,
Sroubovacim uzavérem vybavenym vysouseci vlozkou, balena v papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Francie

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/07/074/007-009

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 20. ¢erven 2007

Datum prodlouzeni registrace: 20. ¢erven 2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury http://www.ema.europa.cu

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Spironolactone Ceva 10 mg tablety pro psy

Spironolactone Ceva 40 mg tablety pro psy

Spironolactone Ceva 80 mg tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka:

Spironolactone Ceva 10 mg obsahuje 10 mg Spironolactonum
Spironolactone Ceva 40 mg obsahuje 40 mg Spironolactonum

Spironolactone Ceva 80 mg obsahuje 80 mg Spironolactonum

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVAFORMA

Tablety.

Spironolactone Ceva 10 mg: Bilé ovalné tablety s jemné nahnédlym mramorovéanim, s pilici ryhou,
dlouhé 10 mm.

Spironolactone Ceva 40 mg: Bilé ovalné tablety s jemné nahnédlym mramorovanim, se tfemi
paralelnymi délicimi ¢arami, dlouhé 17 mm.

Spironolactone Ceva 80 mg: Bilé ovalné tablety s jemné nahnédlym mramorovanim, se tfemi
paralelnymi délicimi ¢arami, dlouhé 20 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat

Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Dopliikova lécba méstnavého srde¢niho selhani zplsobeného valvularni regurgitaci u pst pro pouziti
v kombinaci se standardni terapii (v€etné podpory diurézy v indikovanych ptipadech).

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat u zvitat trpicich hypoadrenokorticismem, hyperkalemii nebo hyponatremii.

~~~~~

(poskozenim/dysfunkci ledvin).
Nepouzivat béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat u chovnych zvifat nebo zvitat, u kterych se pfedpoklada pouziti k chovu.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zv1astni opatieni pro pouZiti u zviiat

Pred zahajenim kombinované 1é¢by spironolaktonem a inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu
(ACE) je tfeba vyhodnotit funkci ledvin a sérové hladiny drasliku. Na rozdil od lidi se v klinickych
testech u pst pfi pouziti této kombinované 1é€by nepozorovala zvyS$end incidence hyperkalemie.
Ovsem u psu s poskozenim ledvin lze zaznamenat zvySené riziko hyperkalemie a doporucuje se tudiz
pravidelné monitorovat funkci ledvin a sérové hladiny drasliku.

U psit s kombinovanou lécbou spironolaktonem a NSAID je tieba zabranit dehydrataci. Doporucuje se
u nich monitoring funkce ledvin a plazmatické hladiny drasliku pfed zahajenim a béhem této
kombinované 1é¢by (viz bod 4.3).

Vzhledem k antiandrogennimu uc¢inku spironolaktonu se nedoporucéuje pouzivat veterinarni 1é¢ivy
ptipravek u rostoucich pst.

Spironolakton prochazi intenzivni biotransformaci v jatrech, je proto tieba zachazet s veterinarnim
1écivym pripravkem opatrné u pst s dysfunkef jater.

Zv1astni opatieni urcéené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Muze vyvolat kozni pfecitlivélost: lidé se zndmou piecitlivélosti na spironolakton by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é€ivym piipravkem. Po pouziti si umyjte ruce.

V piipadé ndhodného pozfeni, vyhledejte ihned l1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

U psti se Casto pozoruje reverzibilni atrofie prostaty.

4.7  PoutZiti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat béhem biezosti a laktace, protoze laboratorni studie u druhi (potkan, mys, kralik a opice)
prokazali vyvojovou toxicitu.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Furosemid a pimobendan byly pouzity spolu s Spironolactone Cevam u pst se srde¢nim selhanim bez
zjevnych vedlejsich tcinki.

Spironolakton snizuje vylu¢ovani digoxinu a tak zvySuje jeho plazmatické koncentrace. Vzhledem k
tomu, ze terapeuticky index pro digoxin je pomérné Uzky, doporucuje se bedlivé monitorovat psy,
1é¢ené soucasné spironolaktonem a digoxinem.

Pti pouziti deoxykortikosteronu nebo NSAID se spironolaktonem lze pozorovat mirné snizeny
natriureticky efekt (snizené vylucovani sodiku ledvinami) spironolaktonu.

Soucasné pouziti spironolaktonu s ACE inhibitory a dal§imi lé¢ivy zvySujicimi hladiny drasliku (jako
blokatory receptort angiotensinu, 3-blokatory, blokatory kalciovych kanald, atd.) mize eventualné
vést k hyperkalemii (viz bod 4.5).

Spironolakton miize vyvolat jak indukci tak inhibici cytochromu P450 enzymi a mtize tak ovlivnit
metabolismus 1€¢iv vyuzivajicich tyto metabolické cesty.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Peroralni podani.



Podavejte 2 mg/ kg zivé hmotnosti spironolaktonu jednou denné. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek se
podava s krmivem. Tabletu je mozno smichat s malym mnoZzstvim krmiva pfed hlavnim krmenim,
nebo ji 1ze podat piimo do tlamy po krmeni.

Pocet tablet
ZIVA Spironolactone | Spironolactone | Spironolactone
HMOTNOST Ceva 10 mg Ceva 40 mg Ceva 80 mg
1-2,5kg Yo
2,5-5Kkg 1
5-10kg 2
10-15kg 3
15-20kg 1
20 - 30 kg 1+%
30 - 40 kg 1
40 - 50 kg 1+Y%
50 - 60 kg 1+%

410 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po aplikaci az desetinasobku doporu¢ené davky (20mg/kg) zdravym psiim se zaznamenaly vedlejsi
reakce zavislé na davce (viz bod 4.6.)

Pro piipad masivniho ndhodného poziti psem neexistuje specifické antidotum nebo 1é¢ba. Doporucuje
se proto vyvolat zvraceni, vyplach zaludku (po vyhodnoceni rizika) a monitoring elektrolytd. Provadi
se symptomaticka 1écba napt. infuze tekutin.

4.11 Ochranné lhuty

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antagonista aldosteronu.
ATC vet. kdd: QCO3DAOI1.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Spironolakton a jeho aktivni metabolity (v€etné 7a-thiomethyl-spironolaktonu a kanrenonu) ptisobi
jako specifi¢ti antagonisté aldosteronu, pfi¢emz jejich aktivita je dana kompetitivni vazbou

na mineralokortikoidni receptory lokalizované v ledvinach, srdci a cévach.

Spironolakton je natriuretické 1é¢ivo (historicky popsané jako mirné diuretikum). Spironolakton

v ledvinach inhibuje retenci sodiku zptisobenou aldosteronem, coz vede k zvySenému vyluCovani
sodiku a nasledné vody a retenci drasliku.

Renalni ucinnost spironolaktonu a jeho metabolit vede k poklesu extracelularniho objemu a
naslednému poklesu srdecniho pritoku a tlaku v levé piedsini. Vysledkem je zlepsSeni srde¢ni funkce.



V kardiovaskularnim systému brani spironolakton skodlivému Gé¢inku aldosteronu. A¢koli neni jesté
piesny mechanismus G¢innosti dostate¢né znam, aldosteron se podili na vyvoji myokardialni fibrozy,
myokardialnim a vaskularnim remodelingu a endotelialni dysfunkci. V experimentalnich modelech
u pst se prokazalo, Zze dlouhodoba terapie antagonistou aldosteronu brani progresivni dysfunkci levé
komory a zmirfiuje remodeling levé komory u psd s chronickym srde¢nim selhanim.

V klinické studii, ktera zkoumala dobu prezivani u psti s méstnavym srde¢nim selhanim bylo
prokazano relativni snizeni rizika mortality o 65 % pii 15 mésicni terapii spironolaktonem spolu se
standardni terapii ve srovnani se psy lé¢enymi pouze standardnim postupem. (Mortalita byla
klasifikovéana jako smrt nebo euthanasie v disledku srde¢niho selhani.).

Spironolakton ve spojeni s ACE — inhibitory paralyzuje efekt ,,aldosteronového tniku“.

U lécenych zvitat lze pozorovat mirné zvySené hladiny aldosteronu v krvi. To je pravdépodobné
vyvolano aktivaci mechanismt zpétné vazby bez neptiznivych klinickych disledki. Pti aplikaci
vysokych davek maze dojit k hypertrofii zona glomerulosa nadledvin.

5.2 Farmakokinetické udaje

Farmakokinetika spironolaktonu je zalozena na chovani jeho metabolitii, nebot’ vychozi latka je
nestabilni.

Absorpce
Po perorélni aplikaci spironolaktonu pstim Ize identifikovat tfi metabolity v koncentracich 32 —49%

podané davky. Krmivo zvysuje biologickou dostupnost az na 80 - 90%. Po peroralnim podani 2 -
4mg/kg se absorpce zvysuje linearné podle davky. Po opakované davce 2 mg spironolaktonu/kg
po dobu 10 dni se nepozorovala zaddna akumulace. Primémé C,,,x priméarnich metaboliti 7a-
thiomethylspironolaktonu a kanrenonu ¢inily 382 pg/l a 94 pg/l po 2-4 hodinach. Ustalené
koncentrace bylo dosaZeno po 2 dnech.

Distribuce

Primérny objem distribuce 7a-thiomethyl-spironolaktonu je asi 153 litrd a kanrenonu 177 litr(.
Primérna doba dostupnosti metabolitti se pohybuje mezi 9 az 14 hodinami, pficemz se nachazeji
pfedevsim v gastrointestinalnim traktu, ledvinach, jatrech a nadledvinach.

Metabolismus
Spironolakton se rychle a upln¢ metabolizuje v jatrech na své aktivni metabolity 7a-thiomethyl-
spironolakton a kanrenon, jenz jsou primarnimi metabolity u psu.

Eliminace

Spironolakton se vylucuje zejména ve form¢ svych metabolitll. Plazmatick4 clearance kanrenonu je
1,45+0,39 1/h/kg a 7a-thiomethyl-spironolaktonu 0,89+0,44 1/h/kg. Po peroralni aplikaci izotopove
znaceného spironolaktonu psovi se 70 % davky nachézelo v trusu a 20 % v moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek

hovézi aroma

mannitol
natrium-lauryl-sulfat
mikrokrystalicka celulosa
povidon

sorbitol

mastek
magnesium-stearat
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6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti délené tablety: 7 dni.

6.4  ZvlaStni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Céstecné pouzité tablety je mozné uchovavat v originalnim blistru.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Polyamid/aluminium/polyvinyl chloride)/aluminium blistr obsahuje 10 tablet.
Velikost baleni

Krabicka obsahujici 3 blistry nebo 18 blistrii po 10 tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho léc¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Francie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/07/074/001-006

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 20. ¢erven 2007
Datum prodlouzeni registrace: 20. ¢erven 2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury http://www.ema.europa.cu

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.

11


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Ceva Santé Animale
Z.1. Trés le Bois
22600 Loudéac
Francie

Catalent Germany
Schorndorf GmbH
Steinbeistrasse 2
D-73614 Schorndorf
Némecko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neuplatiiuje se.

D. ZVLASTNI POVINNOSTI DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
Pred uvedenim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a béhem jeho uvadéni na trh musi Ceva Santé

Animale zajistit, Ze je systém farmakovigilance funk¢ni a zavedeny a to tak, jak je popsan v ¢asti L.
zadosti o registraci.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka obsahujici 1 lahvicku s 30 tabletami

|1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Spironolactone Ceva 10 mg tablety pro psy
Spironolactone Ceva 40 mg tablety pro psy
Spironolactone Ceva 80 mg tablety pro psy

Spironolactonum

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Spironolactonum 10 mg
Spironolactonum 40 mg
Spironolactonum 80 mg

3.  LEKOVAFORMA

Tableta

| 4. VELIKOST BALENI

30 tablet

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim Ctéte ptibalovou informaci.

8.  OCHRANNA LHUTA

| 9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim Ctéte ptibalovou informaci.
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky: 2 mésice.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Castecné pouzité tablety je mozné uchovavat v originalni lahvicce.

12. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKUNEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Likvidace odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETi“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francie

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/07/074/007
EU/2/07/074/008
EU/2/07/074/009

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {Cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka — 10 mg tablety, 40 mg tablety a 80 mg tablety

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Spironolactone Ceva 10 mg tablety pro psy
Spironolactone Ceva 40 mg tablety pro psy
Spironolactone Ceva 80 mg tablety pro psy

Spironolactonum

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Spironolactonum 10 mg
Spironolactonum 40 mg
Spironolactonum 80 mg

3.  LEKOVAFORMA

Tableta

| 4. VELIKOST BALENI

30 tablet
180 tablet

| 5. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Psi

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

8.  OCHRANNA LHUTA

| 9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti délené tablety: 7 dni.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Casteéné pouzité tablety je mozné uchovavat v originalnim blistru.

12. ZVLAéTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKUNEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Likvidace odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI

SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETi“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francie

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/07/074/001 (3 blistry po 10 tabletach)
EU/2/07/074/002 (18 blistri po 10 tabletach)

EU/2/07/074/003 (3 blistry po 10 tabletach)
EU/2/07/074/004 (18 blistra po 10 tabletach)

EU/2/07/074/005 (3 blistry po 10 tabletach)
EU/2/07/074/006 (18 blistrii po 10 tabletach)

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {Cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvic¢ka s 30 tabletami

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Spironolactone Ceva 10 mg tablety pro psy
Spironolactone Ceva 40 mg tablety pro psy
Spironolactone Ceva 80 mg tablety pro psy

Spironolactonum

2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Sprironolactonum 10 mg
Sprironolactonum 40 mg
Sprironolactonum 80 mg

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

30 tablet

| 4. CESTA(Y) PODANI

| 5. OCHRANNA LHUTA

| 6. CiSLO SARZE

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr - 10 mg tablety, 40 mg tablety, 80 mg tablety

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Spironolactone Ceva 10 mg tablety pro psy
Spironolactone Ceva 40 mg tablety pro psy
Spironolactone Ceva 80 mg tablety pro psy

Spironolactonum

[2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CEVA

3.  DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 4. CIiSLO SARZE

Lot:

| 5. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE

22



PRIBALOVA INFORMACE

Spironolactone Ceva 10 mg tablety pro psy
Spironolactone Ceva 40 mg tablety pro psy
Spironolactone Ceva 80 mg tablety pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

DrzZitel rozhodnuti o registraci:
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Francie

Tel: +33 (0) 557 55 40 40
Fax : +33 (0) 557 554198

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ceva Santé Animale

Z.1. Trés le Bois

22600 Loudéac

Francie

Catalent Germany
Schorndorf GmbH
Steinbeistrasse 2
D-73614 Schorndorf
Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Spironolactone Ceva 10 mg tablety pro psy
Spironolactone Ceva 40 mg tablety pro psy

Spironolactone Ceva 80 mg tablety pro psy

Spironolactonum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Spironolactone Ceva 10 mg obsahuje 10 mg Spironolactonum

Spironolactone Ceva 40 mg obsahuje 40 mg Spironolactonum

Spironolactone Ceva 80 mg obsahuje 80 mg Spironolactonum

4, INDIKACE

Spironolactone Ceva tablety jsou urceny k doplitkové 1é¢beé mestnavého srde¢niho selhani

zpusobeného valvularni regurgitaci u psii pro pouziti v kombinaci se standardni terapii (véetné
podpory diurézy v indikovanych ptipadech).
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5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat u zvifat trpicich hypoadrenokorticismem, hyperkalemii nebo hyponatremii.

-----

(poskozenim/dysfunkci ledvin).

Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

Nepouzivat u chovnych zvitat nebo zvitat, u kterych se predpoklada pouziti k chovu.

6. NEZADOUCI UCINKY

U pst se ¢asto pozoruje reverzibilni atrofie prostaty (redukce velikosti).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezddouci G€inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralné.
Podavejte 2 mg/kg zivé hmotnosti spironolaktonu jednou denné.

Pocet tablet
ZIVA Spironolactone | Spironolactone | Spironolactone
HMOTNOST Ceva 10 mg Ceva 40 mg Ceva 80 mg
1-25kg Ya
25-5kg 1
5-10kg 2
10-15kg 3
15-20kg 1
20 - 30 kg 1+%
30 - 40 kg 1
40 - 50 kg 1+Y%
50 - 60 kg 1+%

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Veterinarni 1é¢ivy pripravek se podava s krmivem. Tabletu je moZzno smichat s malym mnozstvim
krmiva ptfed hlavnim krmenim, nebo ji Ize podat ptimo do tlamy po krmeni. Tablety obsahuji hovézi
ptichut’ pro zlepseni chutnosti tablet a studie u zdravych psii prokazaly, Ze tablety byly dobrovoln¢ a
uplné zkonzumovany v 75% podani.

10. OCHRANNA LHUTA
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11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky: 2 mésice

Castecné pouzité tablety je mozné uchovavat v originalni lahviéce.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce po EXP.

12.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Pred zahajenim kombinované 1é¢by spironolaktonem a inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu
(ACE) je tieba vyhodnotit funkci ledvin a sérové hladiny drasliku. Na rozdil od lidi se v klinickych
testech u pst pii pouziti této kombinované 1é€by nepozorovala zvySend incidence hyperkalemie
(zvysené hladiny drasliku v krvi). OvSem u pst s poSkozenim ledvin Ize zaznamenat zvysené riziko
hyperkalemie a doporucuje se tudiz pravidelné monitorovat funkci ledvin a sérové hladiny drasliku.

U psit s kombinovanou lécbou spironolaktonem a NSAID je tieba zabranit dehydrataci. Doporucuje se
u nich monitoring funkce ledvin a plazmatické hladiny drasliku pfed zahajenim a béhem této
kombinované 1écby (viz bod ,,Kontraindikace*).

Vzhledem k antiandrogennimu ucinku spironolaktonu (snizuje produkci saméich hormonit) se
nedoporucuje pouzivat veterinarni 1é¢ivy pripravek u rostoucich pst.

Spironolakton prochazi intenzivni biotransformaci v jatrech, je proto tieba zachazet s veterinarnim
1é¢ivym ptipravkem opatrn€ u pst s dysfunkci jater.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviiratiim

Muze vyvolat kozni pfecitlivélost: lidé se znamou precitlivélosti na spironolakton by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Po pouZziti si umyjte ruce.

V piipadé ndhodného pozteni, vyhledejte ihned l¢katskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Nepouzivat béhem biezosti a laktace, protoze laboratorni studie u druhi (potkan, mys, kralik a opice)
prokazali vyvojovou toxicitu.

Interakce
Furosemid a pimobendan byly pouzity spolu s Spironolactone Cevam u pst se srde¢nim selhanim bez
zjevnych vedlejsich ucinki.

Spironolakton snizuje vylu€ovani digoxinu a tak zvySuje jeho plazmatické koncentrace. Vzhledem k
tomu, ze terapeuticky index pro digoxin je pomérné uzky, doporucuje se bedlivé monitorovat psy,
lécené soucasné spironolaktonem a digoxinem.

Pti pouziti deoxykortikosteronu nebo NSAID se spironolaktonem lze pozorovat mirné€ snizeny
natriureticky efekt (snizené vylucovani sodiku ledvinami) spironolaktonu.

Soucasné pouziti spironolaktonu s ACE inhibitory a dal§imi 1é¢ivy zvySujicimi hladiny drasliku (jako
blokatory receptorti angiotensinu, B-blokatory, blokatory kalciovych kanald, atd.) miize eventualn¢

vest k hyperkalemii (viz bod ,,Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat®).

Spironolakton miize vyvolat jak indukei tak inhibici cytochromu P450 enzymi a mtze tak ovlivnit
metabolismus 1é¢iv vyuzivajicich tyto metabolické cesty.
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Piedavkovani

Po aplikaci az desetinasobku doporu¢ené davky (20mg/kg) zdravym psiim se zaznamenaly vedlejsi
reakce zavislé na davce (viz bod ,,Nezadouci ucinky*).

Pro ptipad masivniho ndhodného poziti psem neexistuje specifické antidotum nebo 1é¢ba. Doporucuje
se proto vyvolat zvraceni, vyplach zaludku (po vyhodnoceni rizika) a monitoring elektrolytd. Provadi
se symptomaticka 1é¢ba napt. infuze tekutin.

13.  ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKUNEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych pripravkl se poradte s vasim veterinarnim 1ékafem.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury (EMEA) http://www.ema.europa.eu

15. DALSI INFORMACE
Velikost baleni:

Lahvicka obsahujici 30 tablet, balena v papirové krabicce.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Farmakodynamické vlastnosti

Spironolakton a jeho aktivni metabolity (v€etné 7a-thiomethyl-spironolaktonu a kanrenonu) ptisobi
jako specificti antagonisté aldosteronu, piicemz jejich aktivita je dana kompetitivni vazbou na
mineralokortikoidni receptory lokalizované v ledvinach, srdci a cévach.

Spironolakton je natriuretické 1é¢ivo (historicky popsané jako mirné diuretikum). Spironolakton
v ledvinach inhibuje retenci sodiku zptisobenou aldosteronem, coz vede k zvySenému vylu¢ovani
sodiku a nésledné vody a retenci drasliku.

Renalni ucinnost spironolaktonu a jeho metabolitt vede k poklesu extracelularniho objemu
a naslednému poklesu srdecniho pritoku a tlaku v levé ptedsini. Vysledkem je zlepSeni srdecni
funkce.

V kardiovaskularnim systému brani spironolakton skodlivému uc¢inku aldosteronu. Ackoli neni jesté
pfesny mechanismus ucinnosti dostatecné znam, aldosteron se podili na vyvoji myokardidlni fibrozy,
myokardialnim a vaskularnim remodelingu a endotelialni dysfunkci.

V experimentalnich modelech u pst se prokazalo, Ze dlouhodoba terapie antagonistou aldosteronu
brani progresivni dysfunkci levé komory a zmiriiuje remodeling levé komory u pst s chronickym
srde¢nim selhanim.

V klinické studii, kterd zkoumala dobu piezivani u psti s méstnavym srde¢nim selhanim bylo
prokazano relativni snizeni rizika mortality o 65 % pii 15 méesicni terapii spironolaktonem spolu se
standardni terapii ve srovnani se psy léCenymi pouze standardnim postupem. (Mortalita byla
klasifikovana jako smrt nebo euthanasie v disledku srde¢niho selhani.).

Spironolakton ve spojeni s ACE — inhibitory paralyzuje efekt ,,aldosteronového tniku®.

U lécenych zvitat 1ze pozorovat mirn€ zvysené hladiny aldosteronu v krvi. To je pravdépodobné
vyvolano aktivaci mechanismi zpétné vazby bez neptiznivych klinickych dusledk.

Pti aplikaci vysokych davek mtze dojit k hypertrofii zona glomerulosa nadledvin.
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PRIBALOVA INFORMACE

Spironolactone Ceva 10 mg tablety pro psy
Spironolactone Ceva 40 mg tablety pro psy
Spironolactone Ceva 80 mg tablety pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Francie

Tel: +33 (0) 557 5540 40
Fax : +33 (0) 557 554198

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ceva Santé Animale

Z.1. Tres le Bois

22600 Loudéac

Francie

Catalent Germany
Schorndorf GmbH
Steinbeistrasse 2
D-73614 Schorndorf
Némecko

2. NAZEV VETERINARNiHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Spironolactone Ceva 10 mg tablety pro psy
Spironolactone Ceva 40 mg tablety pro psy

Spironolactone Ceva 80 mg tablety pro psy

Spironolactonum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Spironolactone Ceva 10 mg obsahuje 10 mg Spironolactonum

Spironolactone Ceva 40 mg obsahuje 40 mg Spironolactonum

Spironolactone Ceva 80 mg obsahuje 80 mg Spironolactonum

4, INDIKACE

Spironolactone Ceva tablety jsou ur¢eny k doplitkové 1écbé méstnavého srdecniho selhani

zpusobeného valvularni regurgitaci u psii pro pouziti v kombinaci se standardni terapii (vCetné
podpory diurézy v indikovanych ptipadech).
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5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat u zvifat trpicich hypoadrenokorticismem, hyperkalemii nebo hyponatremii.

-----

(poskozenim/dysfunkci ledvin).

Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

Nepouzivat u chovnych zvitat nebo zvitat, u kterych se predpoklada pouziti k chovu.

6. NEZADOUCI UCINKY

U pst se Casto pozoruje reverzibilni atrofie prostaty (redukce velikosti).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezddouci G€inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralné.
Podavejte 2 mg/kg zivé hmotnosti spironolaktonu jednou denné.

Pocet tablet
ZIVA Spironolactone | Spironolactone | Spironolactone
HMOTNOST Ceva 10 mg Ceva 40 mg Ceva 80 mg
1-25kg Ya
25-5kg 1
5-10kg 2
10-15kg 3
15-20kg 1
20 - 30 kg 1+%
30 - 40 kg 1
40 - 50 kg 1+Y%
50 - 60 kg 1+%

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Veterinarni 1é¢ivy pripravek se podava s krmivem. Tabletu je moZzno smichat s malym mnozstvim

krmiva ptfed hlavnim krmenim, nebo ji lze podat ptimo do tlamy po krmeni.

10. OCHRANNA LHUTA
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11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Casteené pouzité tablety je mozné uchovavat v originalnim blistru a pouzit do 7 dnd.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru po EXP.

12.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Pred zahajenim kombinované 1é¢by spironolaktonem a inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu
(ACE) je tfeba vyhodnotit funkci ledvin a sérové hladiny drasliku. Na rozdil od lidi se v klinickych
testech u pst pii pouziti této kombinované 1é€by nepozorovala zvysena incidence hyperkalemie
(zvysené hladiny drasliku v krvi). OvSem u psi s poSkozenim ledvin Ize zaznamenat zvysené riziko
hyperkalemie a doporucuje se tudiz pravidelné monitorovat funkci ledvin a sérové hladiny drasliku.

U pst s kombinovanou 1é¢bou spironolaktonem a NSAID je tfeba zabranit dehydrataci. Doporucuje se
u nich monitoring funkce ledvin a plazmatické hladiny drasliku pfed zahajenim a béhem této
kombinované 1écby (viz bod ,,Kontraindikace*).

Vzhledem k antiandrogennimu ucinku spironolaktonu (snizuje produkci samcich hormonit) se
nedoporucuje pouzivat veterinarni 1é¢ivy pripravek u rostoucich psi.

Spironolakton prochézi intenzivni biotransformaci v jatrech, je proto tfeba zachazet s veterinarnim
1écivym pripravkem opatrné u pst s dysfunkei jater.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

Muze vyvolat kozni precitlivélost: lidé se znamou pfecitlivélosti na spironolakton by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Po pouZiti si umyjte ruce.

V piipad€ ndhodného pozieni, vyhledejte ihned l1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Nepouzivat béhem biezosti a laktace, protoze laboratorni studie u druhi (potkan, mys, kralik a opice)
prokazali vyvojovou toxicitu.

Interakce
Furosemid a pimobendan byly pouzity spolu s Spironolactone Cevam u pst se srde¢nim selhanim bez
zjevnych vedlejsich ucinki.

Spironolakton snizuje vylu¢ovani digoxinu a tak zvySuje jeho plazmatické koncentrace. Vzhledem k
tomu, ze terapeuticky index pro digoxin je pomérné uzky, doporucuje se bedlivé monitorovat psy,
lécené soucasné spironolaktonem a digoxinem.

Pti pouziti deoxykortikosteronu nebo NSAID se spironolaktonem lze pozorovat mirné snizeny
natriureticky efekt (snizené vylucovani sodiku ledvinami) spironolaktonu.

Soucasné pouziti spironolaktonu s ACE inhibitory a dal§imi lé¢ivy zvySujicimi hladiny drasliku (jako
blokatory receptorti angiotensinu, B-blokatory, blokatory kalciovych kanald, atd.) mize eventualné
vést k hyperkalemii (viz bod ,,Zv1a8tni opatfeni pro pouziti u zvitat*).

Spironolakton miize vyvolat jak indukci tak inhibici cytochromu P450 enzymi a mtize tak ovlivnit
metabolismus 1€¢iv vyuzivajicich tyto metabolické cesty.

Predavkovani

Po aplikaci az desetinasobku doporucené davky (20mg/kg) zdravym pstim se zaznamenaly vedle;jsi
reakce zavislé na davce (viz bod ,,Nezadouci uéinky*).
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Pro piipad masivniho ndhodného poziti psem neexistuje specifické antidotum nebo 1é¢ba. Doporucuje
se proto vyvolat zvraceni, vyplach zaludku (po vyhodnoceni rizika) a monitoring elektrolytd. Provadi
se symptomaticka lécba napt. infuze tekutin.

13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH
PRIPRAVKUNEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkl se porad'te s vasim veterinarnim 1ékafem.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury (EMEA) http://www.ema.europa.eu

15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni:

Papirova krabicka obsahujici 3 nebo 8 blistrti po 10 tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Farmakodynamické vlastnosti

Spironolakton a jeho aktivni metabolity (véetné 7a-thiomethyl-spironolaktonu a kanrenonu) pisobi
jako specificti antagonisté aldosteronu, pfi¢emz jejich aktivita je dana kompetitivni vazbou
na mineralokortikoidni receptory lokalizované v ledvinach, srdci a cévach.

Spironolakton je natriuretické 1é¢ivo (historicky popsané jako mirné diuretikum). Spironolakton
v ledvinach inhibuje retenci sodiku zptisobenou aldosteronem, coz vede k zvysenému vylu¢ovani
sodiku a nasledné vody a retenci drasliku.

Renalni t¢innost spironolaktonu a jeho metaboliti vede k poklesu extracelularniho objemu
a naslednému poklesu srdecniho pritoku a tlaku v levé predsini. Vysledkem je zlepSeni srdecni
funkce.

V kardiovaskularnim systému brani spironolakton $kodlivému uc¢inku aldosteronu. Ackoli neni jeste
presny mechanismus ucinnosti dostate¢né znam, aldosteron se podili na vyvoji myokardialni fibrozy,
myokardialnim a vaskularnim remodelingu a endotelialni dysfunkci.

V experimentalnich modelech u pst se prokdzalo, ze dlouhodoba terapie antagonistou aldosteronu
brani progresivni dysfunkci levé komory a zmiriiuje remodeling levé komory u pst s chronickym
srde¢nim selhanim.

V klinické studii, ktera zkoumala dobu pfezivani u psti s méstnavym srde¢nim selhanim bylo
prokazano relativni snizeni rizika mortality o 65 % pfi 15 mési¢ni terapii spironolaktonem spolu se
standardni terapii ve srovnani se psy lécenymi pouze standardnim postupem. (Mortalita byla
klasifikovana jako smrt nebo euthanasie v disledku srde¢niho selhani.).

Spironolakton ve spojeni s ACE — inhibitory paralyzuje efekt ,,aldosteronového tniku®.

U lécenych zvitat 1ze pozorovat mirn€ zvysené hladiny aldosteronu v krvi. To je pravdépodobné
vyvoléano aktivaci mechanismi zpétné vazby bez neptiznivych klinickych disledk.

Pti aplikaci vysokych davek mtze dojit k hypertrofii zona glomerulosa nadledvin.

30


http://www.ema.europa.eu/

	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	PŘÍLOHA II
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	Papírová krabička obsahující 1 lahvičku s 30 tabletami
	Papírová krabička – 10 mg tablety, 40 mg tablety a 80 mg tablety
	Lahvička s 30 tabletami
	Blistr - 10 mg tablety, 40 mg tablety, 80 mg tablety
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

