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Spironolactone Ceva (spironolactonum)1
Prehled informaci o pripravku Spironolactone Ceva a proc byl registrovan
v EU

Co je pripravek Spironolactone Ceva a k cemu se pcvziva?

Spironolactone Ceva je veterinadrni Ié¢ivy pripravek, ktery se pouiivaih: psi k 1é¢bé méstnavého
srde¢niho selhani zplisobeného vadou srdeénich chlopni. Uziva/si v keinbinaci se standardni 1é&bou
(jinymi pFipravky k 1écbé srdeCnich onemocnéni, v pfipadé pbtiaky vcéetné diuretik, kterd podporuji
tvorbu moci). Obsahuje |écivou latku spironolakton.

Jak se pripravek Spironolactone Ceva pouziva?

Pripravek Spironolactone Ceva je dostupny ve foripe tablet a je vydavan pouze na predpis. Podava se
jednou denné spolu s potravou, pficemz jeho gaviavani se upravuje podle zivé hmotnosti psa.

Vice informaci o pouzivani pripravku Spironolactone Ceva naleznete v pribalové informaci nebo se
obratte na veterindrniho Iékare &i Iékarnika

Jak pripravek Spironolactone Ceva plisobi?

Spironolakton plsobi tak, Ze v_ledavinach, srdci a krevnich cévach blokuje G&inky hormonu s ndzvem
aldosteron. V dlsledku blokovi Aildosteronu spironolaktonem ledviny vylucuji sodik a vodu a zadrzuji
draslik, ¢imz se omezuje hroinadéni vody v tkanich a zlepsuje funkce srdce. Ma se za to, Ze existuji i
jiné mechanismy Gcinkusanironolaktonu na srdce a krevni cévy u méstnavého srdecniho selhani (ackoli
u pst nebyly dosud plné(nrokazany).

Jaké prines<y pfipzavku Spironolactone Ceva byly prokazany v pribéhu
studii?

Byly provedeny*tii terénni studie, které zahrnovaly psy s méstnavym srde¢nim selhdnim zpGsobenym
vadou srdeénich chlopni. Lé¢ba pripravkem Spironolactone Ceva trvala az 15 mésicl. Tyto studie
ukazaly, ze psi, jimz byl tento pfipravek pridan ke standardni |éCbé&, vykazovali delsi dobu preziti nez

' DFive zndmy pod ndzvem Prilactone.
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psi uzivajici pouze standardni 1é¢bu. Dlouhodobé studie prokazala, ze u psi lé¢enych pFipravkem
Spironolactone Ceva bylo zaznamenano mensi zhoreni srdeéniho onemocnéni neZ u psd, kterym byla
podavana pouze standardni 1é¢ba.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Spironolactone Ceva?

U psich samc m{ze byt pozorovano zmené&eni prostaty.

PFipravek Spironolactone Ceva se nesmi pouzivat u psd s hypoadrenokorticismem (onemocnénim,
jehoz disledkem je Ubytek tvorby kortikosteroidi nadledvinkami), hyperkalemii (zvy$enau hladinou
drasliku v krvi) nebo hyponatremii (snizenou hladinou sodiku v krvi).

PFipravek Spironolactone Ceva se nesmi poddvat pstim se $patné fungujicimi ledvinarhi/ ktefi uzivaji
pfipravky ze skupiny nesteroidnich protizanétlivych léciv (NSAID).

Nesmi se dale podavat chovnym psiim nebo psiim, u kterych se pfedpoklada bouliti k chovu, a fenam
bé&hem bfezosti nebo laktace (tvorby matefského mléka), nebot byl prokdZin mozny Skodlivy vliv
spironolaktonu na novorozena mladata.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd pripravku Spironolactone Ceva jewveden v piibalové informaci.
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Jaka je treba prijmout opatireni u osob, které tentc )écivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zvifétem?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace plo ptipravek Spironolactone Ceva byly zahrnuty
informace o bezpecnosti, v€etné pfislusnych opatreni, ktend by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i
majitelé nebo chovatelé zvirat.

Osoby s precitlivélosti (alergii) na spironolakton bj¢se/mély kontaktu s pfipravkem Spironolactone Ceva
vyhnout. Po kazdém podani IéCivého pFipravky je ¥¥eba si umyt ruce.

V pfipadé nahodného pozieni pfipravku=clgivékem je tfeba okamzité vyhledat lékafskou pomoc a
ukazat pribalovou informaci nebo etikétu 1éi:a1i.

Na zakladé ceho byl pripravek Spironolactone Ceva registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé p#nrayvky rozhodla, ze prinosy pripravku Spironolactone Ceva prevysuji
jeho rizika, a lze jej proto registrovat k pouziti v EU.

Dalsi informace osp¥ipravku Spironolactone Ceva

Pripravku Prilactonebyly udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne 20. ¢ervna
2007.

Nazev tohoto le civého pripravku se dne 25. listopadu 2016 zménil na Spironolactone Ceva.

Dalsi informace o pripravku Spironolactone Ceva jsou k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/spironolactone-ceva.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2020.
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