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Spironolactone Ceva (spironolakton)1
Véeobecny prehlad o lieku Spironolactone Ceva a preco bol y==G/povoleny

Co je liek Spironolactone Ceva a na ¢o sa pouziva?

Spironolactone Ceva je veterinarny liek, ktory sa pouziva na lieCby kixngestivneho zlyhania srdca
spOsobeného poruchou srdcovych chlopni u psov. Liek Spironolactine Ceva sa pouziva v kombinacii
so Standardnou lie¢bou (inymi liekmi na srdce, v pripade potrebv y#tane diuretik na zvysenie
produkcie mocu). Obsahuje ucinnua latku spironolakton.

Ako sa liek Spironolactone Ceva (po)uziva?

Liek Spironolactone Ceva je dostupny vo forme tabli€ra jeho vydaj je viazany na veterinarny predpis.
Liek sa podava raz denne spolu s krmivom a davkea, sewipravuje podla telesnej hmotnosti psa.

Ak potrebujete dalsie informacie o (po)uzivani“iekl Spironolactone Ceva, precitajte si pisomnu
informaciu pre pouzivatela alebo sa obratte na svojho veterinara, resp. lekarnika.

Akym sposobom liek Spironciactone Ceva ucinkuje?

Spironolakton ucinkuje tak, Ze blokluje posobenie hormdnu nazyvaného aldosterdn v oblickach, srdci
a cievach. Blokovanim aldosterésitrspironolakton spdsobuje vylucovanie sodika a vody z obliciek, ako
aj zadrziavanie draslika v ekiiZkash{ Tym sa znizuje nahromadenie vody v tkanivach a zlepsSuje sa
funkcia srdca. VSeobecne uzridvaay je nazor, ze existuju aj dalSie spésoby ucinku spironolaktonu na
srdce a cievy pri kongesti/nom zlyhani srdca (hoci tieto mechanizmy Gcinku este neboli v plnom
rozsahu preukazané nz"psoch).

Aké prinosy ol Spironolactone Ceva boli preukazané v studiach?

UskutocCnili sa tri"ssénne Stadie u psov s kongestivhym zlyhanim srdca sp6sobenym poruchou
srdcovych ghlopni. Liecba liekom Spironolactone Ceva trvala az 15 mesiacov. Z vysledkov studii
vyplynulo, ze sy, ktorym bol podavany tento liek spolu so Standardnou liecbou dosiahli dlhsi ¢as
prezitig ako psy, ktoré dostavali len standardnu liecbu. V dlhodobej studii sa preukazalo, ze psy liecené
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liekom Spironolactone Ceva mali mensi rozsah zhorsenia ich srdcového ochorenia v porovnani so psami
lieCenymi iba Standardnou liecbou.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Spironolactone Ceva?

U samcov mdze dochadzat k zmenseniu velkosti prostaty.

Liek Spironolactone Ceva sa nesmie podavat psom s hypoadrenokorticizmom (chorobou spdsebenau
znizenim vylucovania kortikosteroidu z nadobli¢ky), hyperkaliémiou (vysokymi Uroviiami drasika
v krvi) ani s hyponatriémiou (nizkymi Grovriami sodika v krvi).

Liek Spironolactone Ceva sa nesmie podavat psom so zhorsenou funkciou obliiek, ktowa dégstavaju
nesteroidné protizapalové lieky (NSAID).

Liek Spironolactone Ceva sa nesmie podavat chovnym psom ani psom ur¢enym(n4 chov ¢&i su¢kam
pocas gravidity alebo laktacie (produkcie mlieka), pretoze bolo preukazané, Z:: spironolakton moze
poskodit novonarodené zvierata.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Spiroriolactone Ceva sa

nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuja na osoby_nodavajice liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvierator:?

Do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej ihfonmacie pre pouzivatela boli zahrnuté
informacie o bezpecnosti lieku Spironolactone Ceva vit¥tanevwprislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a majitelia alebo chovatelia z¥iarat dodrziavat.

Osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na spironoiekton, sa maju vyhybat kontaktu s liekom
Spironolactone Ceva. Po manipuldcii s liekom @_treba umyt ruky.

Ak dbjde u osoby k ndhodnému prehltnutiutieku, treba ihned’ vyhladat lekarsku pomoc a lekarovi treba
ukazat pisomnu informaciu pre pouzivateiaalzbo obal.

Predo je liek Spironolactore Céva povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky,rozh@dln, Ze prinosy lieku Spironolactone Ceva st vacsie ako jeho rizika,
a odporucila udelit povoleniefna jeéno pouzivanie v EU.

Dalsie informacie ¢.lieku Spironolactone Ceva

Dria 20. juna 200Q7 li=k ®rilactone ziskal povolenie na uvedenie na trh platné v celej Eurdpskej unii.
Dna 25. novembi&,2016 bol nazov lieku zmeneny na Spironolactone Ceva.

Dalsie informécie © lieku Spironolactone Ceva sa nachadzajui na webovom sidle agenttry:
ema.europa.2&/medicines/veterinary/EPAR/spironolactone-ceva.

Posledifa aktualizacia tohto suhrnu: 11-2020
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