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Spironolactone Ceva (espironolactona)l
Resumo do Spironolactone Ceva e das razdes por que esta*autvrizado na UE

O que é o Spironolactone Ceva e para que é utilizadc?

O Spironolactone Ceva é um medicamento veterinario utilizado no trasam énto de cdes com
insuficiéncia cardiaca congestiva provocada por uma anomalia naé yaiulas cardiacas. Spironolactone
Ceva é usado em combinacdo com a terapia padrdo (outros medicaivientos para doengas cardiacas,
incluindo, quando necessario, diuréticos que aumentam a prgdugdo de urina). Contém a substancia
ativa espironolactona.

Como se utiliza o Spironolactone Ceva?

O Spironolactone Ceva esta disponivel na forma'geycomprimidos e s6 pode ser obtido mediante receita
médica. O medicamento é administrado uma vaz .o/ dia com o alimento, sendo a dose ajustada de
acordo com o peso corporal do animal.

Para obter informacgdes adicionais sobre a utilizacdo do Spironolactone Ceva, leia o Folheto Informativo
ou contacte o médico veterinario ou o fasmacéutico.

Como funciona o Spironc!acione Ceva?

A espironolactona bloqueia a_{icas,da hormona aldosterona nos rins, coracdo e vasos sanguineos. Ao
bloquear a acdo da aldosterhna,va espironolactona faz com que os rins excretem sodio e agua e
retenham potassio, redufifdo, dessa forma, a acumulagdo de agua nos tecidos e melhorando a funcao
cardiaca. Admite-se gue exiGtam também outros mecanismos de agdo através dos quais a
espironolactona atua ra.zoragdo e nos vasos sanguineos na insuficiéncia cardiaca congestiva (apesar
de estes mecanissiias de acao ainda nao terem sido completamente demonstrados em cdes).

Quais foreri 0s beneficios demonstrados pelo Spironolactone Ceva durante
os estudusy

Foram realiZados trés estudos de campo em cdes com insuficiéncia cardiaca congestiva causada por
valvulas cardiacas defeituosas. O tratamento com o Spironolactone Ceva teve a duracao maxima de

' Anteriormente conhecido como Prilactone.
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15 meses. Os estudos mostraram que os cdes tratados com o medicamento em associacdao com a
terapia padrdo apresentaram um tempo de sobrevivéncia superior ao dos cdes tratados apenas com a
terapia padrao. Num estudo de longa duracgao, os caes tratados com o Spironolactone Ceva
apresentaram uma menor deterioracdo causada pela doenga cardiaca em comparacdo com os caes
tratados apenas com a terapia padrao.

Quais sao os riscos associados ao Spironolactone Ceva?

Nos cdes machos podera observar-se uma diminuicdo do volume da prostata.

O Spironolactone Ceva é contraindicado em cdes que sofram de hipoadrenocorticismo_(aaer.ca que
resulta da diminuigdo da secregdo de corticosteroides da glandula suprarrenal), hipergalizmia (niveis
elevados de potdassio no sangue) ou hiponatremia (niveis baixos de sédio no sangue)).

E também contraindicado em cdes com insuficiéncia renal a que estejam a seradrivinistrados anti-
inflamatorios ndo esteroides (AINE).

E ainda contraindicado em cdes que sejam usados, ou que se destinem¥,ser usados, para reproducio,
ou em cadelas durante a gestagdo ou a lactacao, visto que se demonstréy que a espironolactona pode
causar lesGes em animais recém-nascidos.

Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativari®€nte ao Spironolactone Ceva,

consulte o Folheto Informativo.

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

Foram incluidas informagGes de seguranca no Resamo das Caracteristicas do Medicamento e no
Folheto Informativo do Spironolactone Ceva, incluingo as precaugdes a observar pelos profissionais de
salde e pelos donos ou cuidadores dos animais.

As pessoas hipersensiveis (alérgicas) a eshironolactona devem evitar o contacto com o Spironolactone
Ceva. Devem lavar-se sempre as maos< apos a administragdo do medicamento.

Em caso de ingestdo acidental, devé consultar-se imediatamente um médico e mostrar-lhe o Folheto
Informativo ou o rétulo.

Por que foi o Spironciactone Ceva autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medi¢amentos concluiu que os beneficios do Spironolactone Ceva sdo superiores
aos seus riscos e que(pode ser aprovado para utilizagdo na UE.

Outras infor/nacoes sobre o Spironolactone Ceva

Em 20 de iunixb d2 2007, o Prilactone recebeu uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado, valida para
toda a llnicn Syropeia.

0O nome do ‘medicamento foi alterado para Spironolactone Ceva em 25 de novembro de 2016.

Para informacgdes adicionais sobre o Spironolactone Ceva consulte o sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/spironolactone-ceva.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 11-2020.
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