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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

UpCard

Torasemid

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu UpCard. Wyjasnia, jak Agencja ocenita ten lek weterynaryjny w celu przyjecia
zalecen w sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w Unii Europejskiej (UE)
oraz warunkéw jego stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej
stosowania produktu UpCard.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania produktu UpCard wtasciciele lub
hodowcy zwierzat powinni zapoznac sie z ulotkg dla uzytkownika badz skontaktowac sie z lekarzem
weterynarii lub farmaceuta.

Co to jest produkt UpCard i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt UpCard to lek weterynaryjny stosowany w leczeniu oznak zastoinowej niewydolnosci serca u
pséw. Zastoinowa niewydolno$¢ serca to schorzenie wystepujace najczesciej u starszych pséw, ktérych
serce nie jest w stanie skutecznie pompowac krwi w organizmie, co prowadzi do oznak klinicznych
takich jak nietolerancja wysitku (niezdolno$¢ do aktywnosci fizycznej), trudnosci z oddychaniem i
zatrzymywanie ptyndw w organizmie.

Produkt UpCard zawiera substancje czynna torasemid.
Jak stosowac produkt UpCard?

Produkt UpCard jest dostepny w postaci tabletek (0,75 mg, 3 mg, 7,5 mg i 18 mg), ktére wydaje sie
wytacznie z przepisu lekarza.

Produkt UpCard podaje sie raz na dobe z jedzeniem lub bez jedzenia, a dawke dostosowuje sie w celu
uzyskania pozadanego efektu. Po uzyskaniu kontroli oznak niewydolnosci serca, gdy wymagane jest
leczenie diugoterminowe, nalezy podawac najnizsza skuteczng dawke leku.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla uzytkownika.
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Jak dziata produkt UpCard?

Torasemid to lek moczopedny. Dziata on poprzez zwiekszenie wydalania soli i wody w moczu.
Powoduje to zmniejszenie catkowitej objetosci krwi, co ogranicza wysitek serca przy pompowaniu krwi,
poprawiajac w ten sposéb jego prace.

Jakie korzysci ze stosowania produktu UpCard zaobserwowano w
badaniach?

W badaniu populacyjnym z udziatem 251 pséw z zastoinowg niewydolnoscig serca poréwnano leczenie
produktem UpCard do standardowego leczenia lekiem moczopednym o nazwie furosemid. Gtéwng
miarg skutecznosci byta odpowiedz na leczenie po okoto 3 miesigcach, kiedy oceniano trudnosci z
oddychaniem, czestotliwos$¢ kaszlu, nietolerancje wysitku oraz zatrzymywanie ptynéw w jamie
brzusznej. W badaniu wykazano, ze w leczeniu oznak powigzanych z niewydolnoscig serca produkt
UpCard jest co najmniej tak samo skuteczny jak furosemid.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu UpCard?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu UpCard, mogace wystapic u
wiecej niz 1 na 10 pséw, to problemy z nerkami oraz wzmozone pragnienie, spozycie wody i wydalanie
moczu.

Petny wykaz ograniczen i dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu UpCard

znajduje sie w ulotce dla uzytkownika.

Jakie sa srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla uzytkownika dotyczacych produktu UpCard
zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym s$rodki ostroznosci obowigzujace personel
medyczny oraz wtascicieli lub hodowcow zwierzat.

Osoby, u ktorych stwierdzono nadwrazliwos¢ (alergie) na torasemid lub inne sulfonamidy powinny
zachowac ostroznos$c¢ przy podawaniu leku.

W przypadku potkniecia produkt moze powodowa¢ wzmozone oddawanie moczu oraz zaburzenia
uktadu pokarmowego.

Tabletki nalezy przechowywac w blistrze do momentu, gdy beda potrzebne, natomiast blistry nalezy
przechowywac¢ w kartonowym opakowaniu zewnetrznym.

W razie przypadkowego potkniecia, w szczegdlnosci przez dzieci, nalezy niezwtocznie zwrdécic sie o
pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke dla uzytkownika lub opakowanie.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt UpCard?

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) Agenciji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu UpCard przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.

Inne informacje dotyczace produktu UpCard:

W dniu 31/07/2015 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu UpCard do
obrotu wazne w catej UE.
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Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu UpCard znajduje sie na stronie internetowej Agencji:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem UpCard wtasciciele lub hodowcy
zwierzat powinni zapoznac sie z ulotkg dla uzytkownika badz skontaktowac sie z lekarzem weterynarii
lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: czerwiec 2015 r.
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