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torasemidum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek UpCard. Objasniuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
veterinarni pfipravek, aby mohla doporudit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky
jeho pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pripravek UpCard
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku UpCard, majitelé nebo chovatelé zvirat by si
meéli precist pribalovou informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci Iékarnika.

Co je UpCard a k ¢emu se pouziva?

UpCard je veterinarni 1é&ivy ptipravek pouZivany u pst k 1é&bé ptiznakd kongestivniho srdeéniho
selhani. Kongestivni srde¢ni selhani je onemocnéni, obvykle star&ich psl, pfi némz srdce nedokaze
efektivné precerpavat krev v téle, coz vede ke klinickym piiznakdm, jako je intolerance télesné zatéze
(neschopnost provadét fyzickou cinnost), dychaci obtize a zadrzovani tekutin.

Pripravek UpCard obsahuje lécivou latku torasemid.

Ve

Jak se pripravek UpCard pouziva?

Pripravek UpCard je dostupny ve formé tablet (0,75 mg, 3 mg, 7,5 mg a 18 mg) a jeho vydej je vazan
na lékarsky predpis.

Pripravek UpCard se podava jednou denné, s krmivem nebo bez krmiva, a davka se upravi tak, aby
bylo dosaZeno pozadovaného ucinku. Jestlize je, poté co bylo dosazeno kontroly pfiznakl
kongestivniho srde¢niho selhani, poZzadovana dlouhodoba IéCba, podava se nejnizsi ucinna davka.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
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Jak pripravek UpCard plsobi?

Torasemid je diuretikum. Pisobi tak, Ze zvySuje vylu¢ovani soli a vody do modi. To vede ke snizeni
celkového objemu krve, cozZ snizuje zatéz, kterou srdce vynaklada na precerpani krve, a zlepsuje
srde¢ni funkci.

Jaké prinosy pripravku UpCard byly prokazany v pribéhu studii?

Lécba pripravkem UpCard byla porovnavana se standardni [éCbou diuretikem furosemidem v terénni
studii, do niz bylo zafazeno 251 ps{ s kongestivnim srde¢nim selhanim. Hlavnim méFitkem Gc&innosti
byla reakce na léc¢bu, a to priblizné po 3 mésicich jejiho trvani, pricemz se hodnotily dychaci obtize,
frekvence vyskytu kasle, intolerance télesné zatéze a zadrzovani tekutin v bfiSe. Studie prokazala, ze
pfipravek UpCard je v 1é&bé pfiznakd kongestivniho srdeéniho selhani pfinejmensim stejné G&inny jako
furosemid.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem UpCard?
Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky spojenymi s pripravkem UpCard, které mohou postihnout vice nez
1 psa z 10, jsou potize s ledvinami a zvySena Zizen, spotieba vody a vyluc¢ovani modi.

Uplny seznam omezeni a nezddoucich G¢inkd hldgenych v souvislosti s pfipravkem UpCard je uveden
v pribalové informaci.

Jaka je treba prijmout opatieni u osob, které tento IéCivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zvifetem?

Do souhrnu Udajd o pripravku a pFibalové informace pfipravku UpCard byly zahrnuty informace
o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatreni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i chovatelé
nebo majitelé zvirat.

Lidé se znamou precitlivélosti (alergii) na torasemid nebo jiné sulfonamidy by méli tento 1éCivy
pripravek podavat obezretné.

Tento pfipravek mize pti poziti zplsobit zvy$ené moceni a poruchy zaZivani.
Tablety uchovavejte do doby pouziti v blistrech a blistry uchovavejte v krabicce.

V pfipadé nahodného poziti, zvlasté ditétem, je nutné neprodlené vyhledat lékafskou pomoc a ukazat
|ékafri pribalovou informaci nebo etiketu.

Na zakladé ceho byl pripravek UpCard schvalen?

Vybor pro veterinarni l1éCivé pfipravky (CVMP) agentury rozhodl, Zze pfinosy pfipravku UpCard prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU.

Dalsi informace o pFipravku UpCard

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku UpCard platné v celé Evropské unii dne
31/07/2015.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek UpCard je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Pokud
jde o dali informace o |écbé pripravkem UpCard, majitelé nebo chovatelé zvifat by si méli precist
pfibalovou informaci nebo se obratit na svého veterinarniho Iékafe Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v ¢ervnu 2015.
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