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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Fortekor Plus
Pimobendan/benazepril hydrochlorid

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Fortekor Plus.
Vysvetluje, akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s ciefom odporudit jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady
o tom, ako pouzivat liek Fortekor Plus.

Praktické informacie o pouzivani lieku Fortekor Plus majitelia alebo chovatelia zvierat najdu v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho veterinara, resp. lekarnika.

Co je liek Fortekor Plus a na ¢o sa pouziva?

Fortekor Plus je veterinarny liek, ktory sa pouziva na lieCbu kongestivneho zlyhavania srdca u psov.
Kongestivne zlyhavanie srdca je ochorenie, pri ktorom srdce nedokaze pumpovat dostato¢né mnozstvo
krvi do tela. MdzZe to viest k neznasanlivosti pohybu (neschopnosti vykonavat fyzickd ¢innost),
tazkostiam pri dychani a zadrzZiavaniu tekutin. Liek Fortekor Plus obsahuje dve udinné latky,
pimobendan a benazepril hydrochlorid. Liek sa pouziva len u psov, ktorych zlyhavanie srdca je uz
kontrolované rovnakymi davkami pimobendanu a benazepril hydrochloridu podavanymi ako
samostatné lieky.

Ako sa liek Fortekor Plus uziva?

Liek Fortekor Plus je dostupny vo forme tabliet (pimobendan 1,25 mg/benazepril hydrochlorid 2,5 mg a
pimobendan 5 mg/benazepril hydrochlorid 10 mg) a jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis.

Liek Fortekor Plus sa podava dvakrat denne, priblizne jednu hodinu pred kfmenim. Davka sa upravuje
podla telesnej hmotnosti.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Akym sposobom liek Fortekor Plus Gcinkuje?

Pimobendan je inotropna latka (stimulujuca srdce), ktora zvysuje silu kontrakcie srdcového svalu a
otvara krvné cievy privadzajtce krv do srdca a odvadzajlce krv zo srdca, ¢im sa znizi praca srdca.

Benazepril je prekurzor, latka, ktora sa v tele meni na benazeprilat. Benazeprilat je inhibitor enzymu
konvertujuceho angiotenzin (ACE). Inhibitory ACE znizuju produkciu angiotenzinu 11, silného
vazokonstriktora (latky, ktora zuzuje krvné cievy). Ak je produkcia angiotenzinu Il znizena, krvné cievy
sa uvolnia a rozsiria. To umozni pokles krvného tlaku a znizi zataz srdca.

Pimobendan aj benazepril s uz povolené pre psov ako samostatné lieky.
Aké prinosy lieku Fortekor Plus boli preukazané v stadiach?

V terénnej studii zahfiiajucej 67 psov s kongestivnym zlyhavanim srdca sa liecba liekom Fortekor Plus
porovnavala s pimobendanom a benazeprilom podavanymi ako samostatné lieky. Hlavnym meradiom
ucdinnosti bolo celkové skére neznasanlivosti pohybu, spravania, namahy pri dychani, kasla a tazkosti
pri dychani v noci. Sttdia preukazala, Ze liek Fortekor Plus je taky u¢inny ako pimobendan a
benazepril, podavané ako samostatné lieky.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Fortekor Plus?

Liek Fortekor Plus sa nesmie podavat psom s hypertrofickou kardiomyopatiou (ochorenim srdcového
svalu, pri ktorom su srdcové steny zhrubnuté, ¢im sa znizi vydaj krvi), s klinickymi ochoreniami, pri
ktorych sa srdcovy vydaj nemdéze zvysit z funkénych alebo anatomickych dévodov (napr. pre zlzenie
aorty alebo plicnej artérie). Liek sa nesmie podavat ani psom s nizkym krvnym tlakom, s nizkym
objemom krvi, s nizkou hladinou sodika v krvi alebo s akdtnym (kratkodobym) zlyhavanim obliCiek.

Najcastejsie vedlajsie Gcinky pimobendanu (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 psa z 10 000) s zvy$ena
srdcova frekvencia a vracanie.

Najcastejsie vedlajsie uc¢inky benazeprilu st kratkodobé epizddy vracania, nekoordinované pohyby
alebo priznaky Unavy.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Fortekor Plus a vietkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuja na osoby podavajice liek alebo
osoby prichadzajuce do kontaktu so zvieratom?

Do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela boli zahrnuté
informacie o bezpecnosti lieku Fortekor Plus vratane prislusnych opatreni, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a majitelia alebo chovatelia zvierat dodrziavat.

Osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na pimobendan alebo benazepril hydrochlorid, sa maju vyhybat
kontaktu s liekom Fortekor Plus.

Ak dbjde u osoby k ndhodnému pozitiu lieku, treba ihned vyhladat lekdrsku pomoc a lekarovi treba
ukazat pisomnu informdciu pre pouzivatela alebo obal.

Tehotné zeny musia byt zvlast obozretné, aby predisli nahodnému pozitiu lieku Fortekor, pretoze sa
zistilo, Ze inhibitory enzymu konvertujiceho angiotenzin (ACE) ovplyviiuji nenarodené dieta pocas
tehotenstva.
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Preco bol liek Fortekor Plus povoleny?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) agentiry rozhodol, Ze prinosy lieku Fortekor Plus su
vadsie nez rizika spojené s jeho uzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

Dalsgie informacie o lieku Fortekor Plus

Dna 8. septembra 2015 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Fortekor Plus na trh
platné v celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Fortekor Plus sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Fortekor Plus, preditajte si pisomna informaciu pre
pouzivatela (stdast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho veterinara, resp. lekarnika.

Posledné aktualizacia tohto suhrnu: jal 2015
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