B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Prilactone Next 100 mg tabletki do rozgryzania i Zucia dla pséw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0.
ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Prilactone Next 100 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw
Spironolakton

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 tabletka zawiera:

Substancja czynna:

SPIronolakton .........ccceeveerieeiiiiiiieeeeeeee e 100 mg

Tabletka do rozgryzania i Zucia.

Bezowa tabletka w ksztalcie liScia koniczyny z liniami podziatu. Tabletke mozna podzieli¢ na cztery
rowne czesci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do stosowania w potaczeniu ze standardowym leczeniem (wlaczajac w razie potrzeby pomoc
diuretyczna) zastoinowej niewydolnosci serca spowodowanej choroba zwyrodnieniowa zastawki
mitralnej u psoéw.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat uzywanych lub przeznaczonych do hodowli.

Nie stosowac preparatu u psow cierpigcych na hipoadrenokortycyzm, hiperkaliemi¢ lub hiponatremig.
Nie podawac¢ spironolaktonu w potgczeniu z NLPZ u pséw z niewydolnoscia nerek.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na spironolakton lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Patrz punkt ,,Cigza i laktacja”.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
U samcow psOw czesto obserwuje si¢ odwracalng atrofie prostaty. Czestymi objawami sg wymioty
1 biegunka.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
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- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

2 mg spironolaktonu na kg masy ciala raz dziennie, tzn. 1 tabletka na 50 kg masy ciata, doustnie.
Produkt nalezy podawaé podczas karmienia.

Prilactone Next 100 m

Masa psa (kg) Liczba tabletek dzienni%:
>6,0do 12,5 Vi

>12,5do 25,0 Vs

>25,0do 37,5 ¥

> 37,5 do 50,0 1

> 50,0 do 62,5 1Y
>62,5do 75,0 1Y%

> 75,0 do 87,0 1%

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletki s smakowe. W przypadku niezjedzenia przez psa tabletki z reki lub z miski, mozna
wymiesza¢ tabletki z niewielka iloscig karmy i poda¢ psu przed gtdéwnym positkiem lub podac je
bezposrednio do pyska po zakonczeniu karmienia.

Karmienie zdecydowanie zwigksza biodostgpnos¢ spironolaktonu i z tego wzgledu zaleca si¢
podawanie produktu podczas positku.

Instrukcja podziatu tabletki: Potozy¢ tabletke na rownej powierzchni, tak aby strona z liniami podziatu
skierowana byla do podtoza (strona wypukta do gory). Opuszka palca wskazujacego delikatnie
ucisng¢ pionowo srodek tabletki, aby przetamac jg na potdwki. Nastepnie, w celu uzyskania ¢wiartek,
ucisng¢ delikatnie palcem wskazujacym $rodek jednej potowki, aby ztamac ja w poprzek.

10 OKRES(-Y) KARENCIJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
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http://www.urpl.gov.pl/

Kazda niewykorzystana cze¢$¢ tabletki powinna by¢ umieszczona z powrotem w blistrze i zuzyta
w ciagu 72 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Przed rozpoczgciem leczenia spironolaktonem i inhibitorami ACE nalezy sprawdzi¢ funkcje nerek
oraz poziom potasu w osoczu krwi. W odréznieniu od ludzi, u pséw podczas badan klinicznych nie
obserwowano zwigkszenia czestotliwosci wystepowania hiperkaliemii po podaniu powyzszej
kombinacji lekow. Jednak u psow z niewydolnos$cia nerek zaleca si¢ regularne monitorowanie
czynno$ci nerek i poziomu potasu w osoczu krwi, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko hiperkaliemii.
Psy leczone roéwnoczesnie spironolaktonem i NLPZ powinny by¢ odpowiednio nawadniane. Zaleca si¢
monitorowanie funkcji nerek oraz poziomu potasu w osoczu krwi przed rozpoczgciem oraz w trakcie
stosowania terapii taczonej u pséw (patrz punkt ,,Przeciwwskazania”).

Nie zaleca si¢ stosowania produktu u pséw rosnacych, z uwagi na dziatanie antyandrogenne
spironolaktonu.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac produkt u pséw z zaburzeniami czynno$ci watroby, poniewaz
spironolakton ulega ekstensywnej biotransformacji w tym narzadzie.

Tabletki do rozgryzania i zucia sg smakowe. W celu uniknigcia przypadkowego spozycia nalezy je
przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Produkt moze powodowac uczulenie skory. Osoby uczulone na spironolakton lub inne sktadniki
produktu nie powinny mie¢ z nim kontaktu.

Nalezy zachowac¢ wszelkie zalecane §rodki ostroznosci w celu unikniecia niepotrzebnego kontaktu
z produktem.

Po podaniu nalezy umy¢ rece.

Jezeli po kontakcie z produktem wystapig takie objawy jak wysypka, nalezy zwrocic si¢ 0 pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzgk twarzy, ust lub oczu lub trudnosci
w oddychaniu sg powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawicé
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

U zwierzat laboratoryjnych spironolakton wywolywat toksycznos¢ rozwojowa.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u suk
nie zostalo okreslone.

Nie stosowac w okresie ciazy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

W badaniach klinicznych produkt podawany byl razem z inhibitorami ACE, furosemidem

1 pimobendanem i nie obserwowano wynikajacych z takiego polaczenia dzialan niepozadanych.
Spironolakton zmniejsza wydalanie digoksyny, przez co zwigksza jej stezenie w osoczu krwi.
Poniewaz indeks terapeutyczny digoksyny jest bardzo waski, zaleca si¢ doktadne monitorowanie psow
otrzymujacych zarowno digoksyne, jak i spironolakton.

Podawanie dezoksykortykosteronu lub NLPZ rownoczesénie ze spironolaktonem moze prowadzi¢ do
umiarkowanej redukcji wlasciwosci natriuretycznych (redukcja wydalania sodu z moczem)
spironolaktonu.

Réwnoczesne podawanie spironolaktonu i inhibitorow ACE oraz innych lekow oszczedzajacych potas
(takich jak blokery receptorow angiotensyny, B-blokery, blokery kanatow wapniowych, itp.) moze
potencjalnie prowadzi¢ do hiperkaliemii (patrz punkt ,,Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania”).

Spironolakton moze powodowa¢ zaréwno indukcje, jak i inhibicj¢ enzymow cytochromu P450, a
przez to moze wplywacé na metabolizm innych lekow, wykorzystujacych te drogi przemian
metabolicznych.
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Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu zdrowym psom dawki do 5 razy wiekszej od zalecanej (10 mg/kg), obserwowano zalezne
od dawki dziatania niepozadane, patrz punkt ,,Dziatania niepozadane”.

W razie przypadkowego spozycia duzej ilosci produktu przez psa, brak jest specyficznego antidotum

czy leczenia. Z tego wzgledu zaleca si¢ prowokowanie wymiotéw, plukanie zotadka (w zalezno$ci od
oceny ryzyka) i monitorowanie poziomu elektrolitoéw. Nalezy zastosowac leczenie objawowe,

np. nawadnianie.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 8 tabletek

Pudetko tekturowe zawierajace 16 tabletek

Pudetko tekturowe zawierajace 24 tabletki

Pudetko tekturowe zawierajace 56 tabletek

Pudetko tekturowe zawierajace 80 tabletek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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