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Isemid (torasemida)
Resumo do Isemid e das razdes por que esta autorizado na UE

O gue é o Isemid e para que é utilizado?

O Isemid é um medicamento veterinario utilizado para o tratamento dos sinais de insuficiéncia cardiaca
congestiva em cées. A insuficiéncia cardiaca congestiva € uma doenca na qual o coragdo ndao consegue
bombear sangue suficiente para o organismo. Isto pode levar a intolerancia ao exercicio (incapacidade
para realizar atividade fisica), dificuldades respiratoérias e retencao de liquidos. O Isemid contém a
substéancia ativa torasemida.

Como se utiliza o Isemid?

O Isemid estéa disponivel na forma de comprimidos e s6 pode ser obtido mediante receita médica
veterinaria. E administrado uma vez por dia e a dose inicial depende do peso corporal. O comprimido
pode ser administrado diretamente na boca se o cdo ndo o tomar facilmente. A dose habitual é de 0,13
a 0,25 mg por quilograma de peso corporal, uma vez por dia. A dose pode ser aumentada durante

5 dias até um maximo de 0,4 mg por quilograma de peso corporal, uma vez por dia, em cdes com
retencdo de fluidos nos pulmdes moderada a grave. Apds este periodo, a dose é reduzida e ajustada
de acordo com a resposta do céo.

Para obter informacfes adicionais sobre a utilizagcdo do Isemid, leia o Folheto Informativo ou contacte
0 médico veterinario ou o farmacéutico.

Como funciona o Isemid?

A torasemida é um medicamento diurético. O seu mecanismo de agao consiste no aumento da
eliminagédo de agua e sal pela urina. Isto diminui o volume sanguineo global, o que reduz o esforgo
necessario para o coragdo bombear sangue, melhorando assim o seu funcionamento.

Quais foram os beneficios demonstrados pelo Isemid durante os estudos?

Num estudo de campo que incluiu 321 caes com insuficiéncia cardiaca congestiva, comparou-se o
tratamento com o Isemid com outro medicamento diurético estabelecido, furosemida. O principal
parametro de eficacia foi uma reducdo da pontuacado para o liquido pulmonar e a tosse (ambos sao

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 m
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



sinais de insuficiéncia cardiaca congestiva) ap6s 14 dias de tratamento, sem agravamento da
dificuldade em respirar nem das pontuacgdes de intolerancia ao exercicio. O estudo demonstrou que o
Isemid é, pelo menos, tao eficaz quanto a furosemida no tratamento de sinais relacionados com
insuficiéncia cardiaca congestiva, com 74 % dos caes em cada grupo tratados com éxito.

Quais sao os riscos associados ao Isemid?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Isemid (que podem afetar mais de 1 em cada
10 animais) sédo funcédo renal fraca, alteracdes nas analises sanguineas que avaliam a funcéo renal,
hemoconcentragdo (aumento da concentracdo de glébulos vermelhos que circulam no sangue) e
alteracdes nos niveis de eletrdlitos (cloreto, sédio, potassio, fésforo, magnésio e calcio).

O Isemid é contraindicado em caso de insuficiéncia renal, desidratacdo, diminui¢cdo do volume de
sangue em circulacdo ou baixa tensdo arterial. O Isemid é contraindicado para administracdo em
simultaneo com outros diuréticos que funcionem da mesma forma que a torasemida.

Para a lista completa das restricdes de utilizagcdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente
ao Isemid, consulte o Folheto Informativo.

Quais as precaucbes a tomar pela pessoa que administra o medicamento ou
entra em contacto com o animal?

O Isemid pode aumentar a frequéncia urinaria e causar sede, perturbac¢des do trato digestivo, pressdo
arterial baixa e desidratacéo, se ingerido. Quaisquer partes restantes dos comprimidos deve ser
colocadas no blister e na respetiva embalagem original, a fim de serem mantidas fora do alcance das
criancas. Em caso de ingestdo acidental, especialmente uma crianca, deve consultar-se imediatamente
um médico e mostrar-lhe o Folheto Informativo ou o rétulo.

Este medicamento pode também provocar reag¢des de hipersensibilidade (alérgicas). As pessoas
hipersensiveis a torasemida, as sulfonamidas ou a qualquer outro componente do Isemid devem evitar
0 contacto com o medicamento. Em caso de sintomas de alergia, deve consultar-se imediatamente um
médico e mostrar-lhe o Folheto Informativo ou o rétulo.

As maos devem ser sempre lavadas ap6s a administracdo do medicamento.
Por que foi autorizado o Isemid na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios do Isemid sao superiores aos seus
riscos e que o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Outras informacoes sobre o Isemid

Em 09/01/2019, o Isemid recebeu uma Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, valida para toda a
Unido Europeia.

Para informac6es adicionais sobre o Isemid consulte o sitio Internet da Agéncia em: ema.europa.eu/
medicines/veterinary/EPAR/isemid.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em novembro de 2018.
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