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EPAR-yhteenveto

UpCard

Torasemidi

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee UpCard-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten elainladkekomitea (CVMP) on paatynyt suosituksiin
ladkkeen kaytosta toimitetun aineiston perusteella. Tarkoituksena ei ole antaa kaytanndn neuvoja
UpCardin kaytosta.

Elainten omistajat tai hoitajat saavat UpCardin kayttda koskevaa tietoa pakkausselosteesta,
elainlaakarilta tai apteekista.

Mita UpCard on ja mihin sita kaytetaan?

UpCard on eldinladke, jolla hoidetaan koirien kongestiivisen syddmen vajaatoiminnan oireita.
Kongestiivinen sydamen vajaatoiminta on yleensa vanhemmilla koirilla esiintyva sairaus, jossa sydan ei
pysty pumppaamaan riittavasti verta koko kehoon. Taman oireita ovat esimerkiksi rasituskyvyn
heikkeneminen, hengitysvaikeudet ja nesteen kertyminen.

UpCardin vaikuttava aine on torasemidi.
Miten UpCardia kaytetaan?

UpCardia saa tabletteina (0,75 mg, 3 mg, 7,5 mg ja 18 mg) ja ainoastaan laakarin maarayksesta.

UpCard annetaan koiralle kerran péaivassa ruuan kanssa tai ilman ruokaa, ja annosta muutetaan
tarvittavan tehon tuottamiseksi. Kun kongestiivisen sydamen vajaatoiminnan oireet on saatu hallintaan
ja jos pitkaaikainen hoito on tarpeen, tulee kayttaa pieninta tehokasta annosta.

Lisatietoja on pakkausselosteessa.
Miten UpCard vaikuttaa?

Torasemidi on nesteenpoistoladke. Se lisaa suolan ja veden poistumista elimistdsta virtsan kautta.
Tama pienentaa veren kokonaistilavuutta, jolloin sydan pystyy pumppaamaan verta helpommin. Tama
parantaa sydamen toimintakykya.
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Mita hyotya UpCardista on havaittu tutkimuksissa?

Kenttatutkimuksessa, johon osallistui 251 kongestiivisesta sydamen vajaatoiminnasta karsivaa koiraa,
UpCard-hoitoa verrattiin furosemidi-nesteenpoistoladkkeella annettuun vakiohoitoon. Tehon
padaasiallinen mittarina oli hoitovaste noin kolmen kuukauden hoidon jalkeen, ja hoitovastetta mitattiin
pisteyttamalla hengitysvaikeudet, yskéan tiheys, rasituskyvyn heikkeneminen ja nesteen kertyminen
koiran mahaan. Tutkimus osoitti, ettda UpCard on vahintdan yhta tehokas kuin furosemidi
kongestiiviseen sydamen vajaatoimintaan liittyvien oireiden hoidossa.

Mita riskeja UpCardiin liittyy?
Yleisimmat UpCardista ilmoitetut sivuvaikutukset ovat munuaisongelmat ja janon, vedenkulutuksen ja
virtsamaaran lisdantyminen. N&ita voi esiintyd useammalla kuin yhdella kymmenesta koirasta.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista UpCardin ilmoitetusta sivuvaikutuksista.

Mita varotoimia elainlaakevalmistetta antavan tai elaimen kanssa
kosketuksissa olevan henkil6bn on noudatettava?

Valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on siséllytetty UpCardia koskevaa turvallisuustietoa,
mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisten ja elainten omistajien tai hoitajien noudatettaviksi
tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Henkildiden, joiden tiedetdan olevan yliherkkia (allergisia) torasemidille tai muille sulfonamideille, tulee
kasitella laakettd varoen.

Tama valmiste voi lisata virtsaamista ja maha-suolikanavan hairi6ita, jos sita niellaan.

Tabletit on pidettava lapipainopakkauksissa kayttoon saakka, ja lapipainopakkaukset on pidettava
ulkopakkauksessa.

Jos varsinkin lapset nielevét laaketta vahingossa, on hakeuduttava valittomasti laakariin, ja
pakkausseloste tai myyntipakkaus on naytettava laakarille.

Miksi UpCard on hyvaksytty?

Viraston elainladkekomitea (CVMP) katsoi, etta UpCardin hydty on sen riskeja suurempi, ja suositteli,
ettd se otetaan kayttoon EU:ssa.

Muuta tietoa UpCardista

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan UpCardille
31/07/2015.

UpCardia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan EMAN verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Eldinten
omistajat tai hoitajat saavat lisatietoja UpCard-hoidosta pakkausselosteesta, elainlaakéarilta tai
apteekista.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi kesdkuussa 2015.
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