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Spironolactone Ceva (spironolakton)1
Pregled VMP-a Spironolactone Ceva i zasto je odobren u EU-u

Sto je Spironolactone Ceva i za $to se koristi?

Spironolactone Ceva je veterinarsko-medicinski proizvod koji se primjanizije za lijeCenje pasa s
kongestivnim zatajenjem srca uzrokovanim oStecenjima srcanih zilistoka. Spironolactone Ceva
upotrebljava se u kombinaciji sa standardnom terapijom (drugim lijekovima za srce, ukljucujuci po
potrebi diuretike koji poveéavaju proizvodnju mokracée). Sadizi/dj=latnu tvar spironolakton.

Kako se Spironolactone Ceva koristi?

Spironolactone Ceva dostupan je u obliku tableta i izdajevse samo na veterinarski recept. VMP se daje
jedanput dnevno s hranom, a doza se prilagodavji tyelesnoj tezini psa.

Za dodatne informacije o primjeni VMP-a Spir(in#ipctone Ceva pogledajte uputu o VMP-u, odnosno
obratite se veterinaru ili ljekarniku.

Kako djeluje Spironolactone Ceva?

Spironolakton djeluje tako da onemogt<uje djelovanje hormona aldosterona u bubrezima, srcu i
krvnim zilama. Onemogucavaniein al Josterona spironolakton poti¢e bubrege na izlucivanje natrija i
vode te zadrzavanje kalija. T¥mi2.s2 smanjuje nakupljanje vode u tkivima i poboljSava rad srca.
Utvrdeno je da postoje i drugi nacini na koje spironolakton djeluje na srce i krvne Zile kod
kongestivnog zatajenjassrca (no ti mehanizmi djelovanja u pasa nisu jos u potpunosti dokazani).

Koje su koristi ¢ Y MP-a Spironolactone Ceva utvrdene u ispitivanjima?

Provedena su,tri terénsia ispitivanja pasa s kongestivnim zatajenjem srca uzrokovanim ostecenjima
srcanih zalistakanijeCenje VMP-om Spironolactone Ceva trajalo je do 15 mjeseci. Ispitivanja su
pokazala da je vrijeme prezivljenja pasa koji su ovaj VMP primali uz standardnu terapiju bilo duze od
prezivljenja pasa koji su primali samo standardnu terapiju. U dugotrajnom ispitivanju pokazalo se da je

' Prethodno poznat kao Prilactone.
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u pasa lijeCenih VMP-om Spironolactone Ceva bolest srca manje uznapredovala nego u pasa koji su
primali samo standardnu terapiju.

Koji su rizici povezani s VMP-om Spironolactone Ceva?

U muzjaka moze doci do smanjenja veliCine prostate.

VMP Spironolactone Ceva ne smije se upotrebljavati u pasa s hipoadrenokorticizmom (bolest do koje
dolazi uslijed smanjenog izlucivanja kortikosteroida iz nadbubrezne Zlijezde), hiperkalijemijom (visoke
razine kalija u krvi) ili hiponatrijemijom (niske razine natrija u krvi).

VMP Spironolactone Ceva ne smije se davati psima sa smanjenom funkcijom bubregz kdji, dobivaju
nesteroidne protuupalne lijekove (NSAID-ove).

VMP Spironolactone Ceva ne smije se davati psima koji se koriste za uzgoj ili s« hamijenjeni uzgoju ni
kujama tijekom graviditeta ili laktacije (proizvodnje mlijeka) jer je dokazaaofaanspironolakton moze
Stetno djelovati na novorodene Zivotinje.

Potpuni popis nuspojava zabiljezenih pri primjeni VMP-a Spironolacton:»Cewé potrazite u uputi o VMP-

u.

Kojih se mjera opreza mora pridrzavati osoba koja“primjenjuje
veterinarsko-medicinski proizvod ili dolazi u Xontakt sa zivotinjom?

U saZetku opisa svojstava VMP-a, kao i u uputi o VMP-u za, Spionolactone Ceva, nalaze se informacije
o sigurnosti primjene, ukljucuju¢i odgovarajuée mjere opiaza kojih se veterinari te vlasnici zivotinja ili
uzgajivacdi trebaju pridrzavati.

Osobe koje su preosjetljive (alergi¢ne) na spirondlakthn trebaju izbjegavati kontakt s VMP-om
Spironolactone Ceva. Nakon rukovanja VMP-ofn_tseba oprati ruke.

U slucaju da se VMP slucajno proguta, potrubnd je odmah potraziti lije¢nicku pomo¢ te lije¢niku

pokazati uputu o VMP-u ili njegovu etiketu:.

Zasto je Spironolactone Ccva vdobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove j¢ oddcila da koristi od VMP-a Spironolactone Ceva nadmasuju s njim
povezane rizike te se moze izds (i odobrenje za njegovu primjenu u EU-u.

Ostale informacije,¢-"MP-u Spironolactone Ceva

Za VMP Prilactone’izdaaa’je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u Europskoj uniji od
20. lipnja 2007.

Ime VMP-a proriiignjeno je u Spironolactone Ceva 25. studenoga 2016.

Vise informacija o VMP-u Spironolactone Ceva nalazi se na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/spironolactone-ceva.

Pregled je posljednji put azuriran u 11. 2020.
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