EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/326205/2007
EMEA/V/C/000105

Spironolactone Ceva (spironolakton)1
Sammanfattning av Spirolactone Ceva och varfér det ar goakant inom EU

Vad ar Spironolactone Ceva och vad anvands det for?

Spironolactone Ceva ar ett veterinarmedicinskt |dkemedel som anvaiids,fér att behandla hundar med
kongestiv hjartsvikt som orsakas av fel pd hjartklaffarna. Spironolactone Ceva anviands i kombination
med standardbehandling (andra hjartmediciner, bland annat diurét’ka som 6kar urinproduktionen om
det behdvs). Det innehaller den aktiva substansen spironolai<te.

Hur anvdnds Spironolactone Ceva?

Spironolactone Ceva finns som tabletter och &r receptbelagt. Lakemedlet ges en géng dagligen
tillsammans med féda och dosen justeras efter huhaens kroppsvikt.

For att f8 mer information om hur Spirolactone,&evia anvéands, |&s bipacksedeln eller tala med veterinar
eller apotekspersonal.

Hur verkar Spironolactone Ceva?

Spironolakton verkar genom att blgtkera effekten av ett hormon som kallas aldosteron i njurarna,
hjartat och blodkarlen. Genom atwbiockera aldosteron goér spironolakton att njurarna utséndrar
natrium och vatten men beh&ler kalium. Detta minskar ansamlingen av vatten i vdvnaden och
forbattrar hjartats funktion.‘@éx ar allmant ként att spironolakton verkar pd hjartat och blodkérlen
dven pa andra satt vid kehgestiv hjartsvikt (dven om dessa verkningsmekanismer &nnu inte helt
pavisats hos hundar).

Vilka fordelar-tirad Spironolactone Ceva har visats i studierna?

Tre faltstudier/tiar genomfdrts pa hundar med kongestiv hjartsvikt till fljd av fel pa hjartklaffarna.

Behandlingér’ med Spironolactone Ceva pagick i upp till 15 manader Studierna visade att hundar som
fick lakem2dlet som tillagg till standardbehandling hade langre dverlevnadstid an hundar som endast
fick stehdardbehandling. En 18ngsiktig studie visade att hundar som behandlades med Spironolactone

' Kallades tidigare Prilactone.
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Ceva hade mindre férsamring av hjartsjukdomen i jamférelse med hundar som enbart fick
standardbehandling.

Vilka ar riskerna med Spironolactone Ceva?

Hanhundar som inte kastrerats kan uppvisa en minskning av prostatakértelns storlek.

Spironolactone Ceva far inte ges till hundar med hypoadrenokorticism (en sjukdom som orsak@s.av
minskad kortikosteroidutséndring fran binjurekdrteln), hyperkalemi (héga kaliumnivaer i blaget) eller
hyponatremi (I&ga natriumniv&er i blodet).

Spironolactone Ceva far inte ges till hundar med dalig njurfunktion som far icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID).

Spironolactone Ceva far inte ges till hundar som anvénds for eller &r avseddazatt anhvandas for avel
eller till tikar under draktighet eller digivning, eftersom det har pavisats att spirenolakton kan orsaka
skada pd nyfédda djur.

En fullsténdig férteckning 6ver biverkningar som rapporterats for Spirolactone Ceva finns i

bipacksedeln.

Vilka forsiktighetsatgarder ska den som ger likeinedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Sakerhetsinformation har tagits med i produktresumén och hipacksedeln for Spironolactone Ceva. Dér
anges ocksa de forsiktighetsdtgarder som halso- och sjliKyardspersonal och djurdgare eller djurhdllare
ska vidta.

Personer som ar dverkansliga (allergiska) mot spiranolakton bér undvika kontakt med Spironolactone
Ceva. Handerna ska tvattas efter hantering av_lékeimedlet.

Om du oavsiktligt intagit lakemedlet, uppsékgenast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Varfor ar Spirolactone Ceva godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Spirolactone Ceva ar storre an
riskerna och att Spirolactone Ceva ‘kan godkannas for forsaljning i EU.

Mer information om Suironolactone Ceva

Den 20 juni 2007 beviljad2s Spirolactone Ceva ett godkdannande for férsaljning som galler i hela EU.
Den 25 november 2915 dndrades lakemedlets namn till Spironolactone Ceva.

Mer information™em Spirolactone Ceva finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.év/medicines/veterinary/EPAR/spironolactone-ceva.

Denna sarnmanfattning uppdaterades senast 11-2020.
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