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Oversigt over Spironolactone Ceva, og hvorfor det er godkendc.i EU

Hvad er Spironolactone Ceva, og hvad anvendes det til:

Spironolactone Ceva er et veterinzerlazegemiddel til behandling af hunae med hjerteinsufficiens
forarsaget af hjerteklapfejl. Spironolactone Ceva bruges sammen.meusstandardbehandling (anden
hjertemedicin, herunder, om ngdvendigt, diuretika, der gger uringrcduktionen). Det indeholder det
aktive stof spironolakton.

Hvordan anvendes Spironolactone Ceva?

Spironolactone Ceva findes som tabletter og fas kur{ payrecept. Leegemidlet gives én gang dagligt i
forbindelse med fodring, og dosen justeres alt eftévhundens vaegt.

Hvis du gnsker flere oplysninger om anvendeléen af Spironolactone Ceva, kan du laese indleegssedlen
eller kontakte din dyrlaege eller dit apotek.

Hvordan virker Spironolactori» Ceva?

Spironolakton virker ved at blokere%iiikningen af et hormon kaldet aldosteron i nyrerne, hjertet og
blodkarrene. Spironolaktons bloie=ing af aldosteron medfgrer, at nyrerne udskiller natrium og vand og
tilbageholder kalium. Dette mindsker ophobningen af vand i vaevet og styrker hjertefunktionen. Det er
almindeligt kendt, at spironblakton desuden indvirker pa andre mader pd hjertet og blodkarrene i
forbindelse med hjerteingu’ficiens (omend disse virkningsmekanismer endnu ikke er blevet fuldt ud
pavist i hunde).

Hvilke fordel¢ viser studierne, at der er ved Spironolactone Ceva?

Der er udfgrt freeltstudier hos hunde med hjerteinsufficiens forarsaget af hjerteklapfejl. Behandlingen
med Spironoiactone Ceva varede i op til 15 maneder. Studierne viste, at overlevelsestiden for hunde,
der fik Izzaenvidlet sammen med standardbehandlingen, var leengere end for hunde, der kun fik
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standardbehandlingen. Et langsigtet studie viste, at hunde behandlet med Spironolactone Ceva havde
langsommere sygdomsforvaerring end hunde, der kun fik standardbehandlingen.

Hvilke risici er der forbundet med Spironolactone Ceva?

Formindsket prostata kan forekomme hos hanhunde.

Spironolactone Ceva ma ikke bruges hos hunde med hypoadrenokorticisme (en sygdom forarsaget af
nedsat kortikosteroidsekretion fra binyrerne), hyperkalizemi (hgjt kaliumindhold i blodet) eller
hyponatrizemi (lavt natriumindhold i blodet).

Spironolactone Ceva ma ikke gives til hunde med ringe nyrefunktion, der far nonstergide
antiinflammatoriske laegemidler (NSAID'er).

Spironolactone Ceva ma ikke gives til hunde, der anvendes eller forventes anvéndt @l avl, eller til
draegtige eller diegivende teever, da det er pdvist, at spironolakton kan medfése skader pa nyfadte dyr.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger ved Spironolactone Ceva fremgéraf indlaegssedlen.

Hvilke forholdsregler skal der traeffes af den, der indgiver lsegemidilet eller
kommer i bergring med dyret?

Der er anfgrt sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og indleegssedlen for Spironolactone Ceva,
herunder passende forholdsregler, som skal fglges af sundhedsrersoner og den, der er ejer af eller
ansvarlig for dyret.

Personer, som er overfglsomme (allergiske) over for snitefiolakton, bgr undgd kontakt med
Spironolactone Ceva. Der skal vaskes haender efter Wandtering af laegemidlet.

Hvis en person utilsigtet indtager lzegemidlet, har“der straks sgges laegehjaelp, og indlaegssedlen eller
etiketten skal vises til laegen.

Hvorfor blev Spironolactone Ceva godkendt i EU?

Det Europziske Laegemiddelagentur|besiuttede, at fordelene ved Spironolactone Ceva opvejer
risiciene, og at det kan godkended¢ tiranvendelse i EU.

Andre oplysninger om Spironolactone Ceva

Prilactone fik en markedgfaeringstilladelse med gyldighed i hele EU den 20. juni 2007.
Laegemidlets navn klév zndret til Spironolactone Ceva den 25. november 2016.

Yderligere inform&tidbn? om Spironolactone Ceva findes pa agenturets websted under:
ema.europa.ew/medicines/veterinary/EPAR/spironolactone-ceva.

Denne oversiat'olev sidst ajourfgrt i 11-2020.
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