PAKKAUSSELOSTE
Prilactone vet 100 mg purutabletti koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Ceva Santé¢ Animale
10, av. de la Ballastiére
33500 Libourne
RANSKA

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE

RANSKA

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Prilactone vet 100 mg purutabletti koirille
spironolaktoni

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi tabletti sisaltda:
Vaikuttava aine:
Spironolaktoni 100 mg

Purutabletti
Vaaleanruskea, neliapilan mallinen, jakouurrettu tabletti. Tabletit voidaan jakaa neljaén osaan.

4. KAYTTOAIHEET

Hiippaldpan rappeumasta johtuvan kongestiivisen syddmen vajaatoiminnan hoito yhdistettyni
tavanomaiseen hoitoon (johon kuuluu tarvittaessa nesteenpoistolddkitys) koirilla.

5. VASTA-AIHEET

Eisaa kayttaa siitoseldimilld eikd siitokseen tarkoitetuilla eldimilla.

Ei saa kdyttda koirilla, joilla on lisimunuaiskuoren vajaatoiminta, veren korkea kaliumpitoisuus
(hyperkalemia) tai veren alhainen natriumpitoisuus (hyponatremia).

Spironolaktonia ei saa antaa yhdessa steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldikkeiden kanssa
koirille, joilla on munuaisten vajaatoiminta.

Eisaa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd spironolaktonille tai apuaineille.

Ks. Kohta ”Tiineys ja imetys”.



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Kastroimattomilla uroskoirilla havaitaan usein palautuvaa eturauhasen surkastumista. Oksentelua ja
ripulia voi esiintyd yleisesti. Haittavaikutusten esiintyvyys méaritelldéin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldinté, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet sitd
mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainlidkarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijarjestelmad kéyttéen,
www.fimea.fi/elainlaakkeet/

7. KOHDE-ELAINLAJIT
Koira
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

2 mg spironolaktonia/kg kerran vuorokaudessa eli yksi tabletti 50 painokiloa kohti suun kautta. Valmiste
tulisi antaa ruokailun yhteydessé.

Koiran paino Prilactone vet 100 mg
(kg) Tablettien maara/vrk

>6,0- 12,5 Y

>12,5-250 V2

>250—-375 s

>37,5-50,0 1

> 50,0 — 62,5 1Y

> 62,5750 1%

>750— 87,0 1%

9. ANNOSTUSOHJEET

Tabletit siséltdviat makuainetta. Jos koira ei suostu ottamaan tablettia kddesti tai ruokakupista, tabletit
voidaan sekoittaa pieneen ruokamidridn ja antaa ennen pidateriaa tai antaa suoraan suuhun ruokinnan
jalkeen.

Koska ruoka lisdd merkitsevasti suun kautta otetun spironolaktonin biologista hyGtyosuutta, suositellaan
valmisteen annostelua ruokailun yhteydessa.

Tabletin jakamisohjeet: Aseta tabletti tasaiselle pinnalle jakouurrepuoli alaspdin (kupera puoli ylospiin).
Paina etusormen karjelld tabletin keskikohtaa kevyesti suoraan alaspiin, jolloin tabletti puolittuu
leveyssuunnassa. Jaa tabletti neljdsosiin painamalla toisen puolikkaan keskikohtaa kevyesti etusormella,
jolloin puolikas katkeaa pituussuunnassa.
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10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Sailyta alkuperdispakkauksessa.

Tama eldinlddkevalmiste ei vaadi erityisid sailytysohjeita.

Kaikki jaetut tabletit tulee sdilyttdd lapipainopakkauksessa ja kayttdd 3 vuorokauden kuluessa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Munuaisten toiminta ja plasman kaliumpitoisuus on mééritettdva ennen spironolaktonin ja ACE-estéjien
yhdistelmahoidon aloittamista. Toisin kuin ihmisilld, hyperkalemian esiintymisen ei havaittu lisédntyvan
tdtd yhdistelmid kéytettiessé koirilla suoritetuissa klinisisséd tutkimuksissa. Munuaisten vajaatoimintaa
sairastavien koirien hyperkalemian riski saattaa kuitenkin suurentua, mink& vuoksi suositellaan
munuaisten toiminnan ja plasman kaliumpitoisuuden séénnollistd seurantaa.

Jos koiraa hoidetaan samanaikaisesti spironolaktonilla ja steroideihin kuulumattomilla
tulehduskipuldikkeilld, nestetasapainosta on huolehdittava asianmukaisesti. Munuaisten toiminnan ja
plasman kaliumpitoisuuden seurantaa suositellaan ennen yhdistelméhoidon aloittamista ja sen aikana
(ks. kohta Vasta-aiheet).

Antiandrogeenisen vaikutuksen takia spironolaktonia ei suositella kasvaville koirille.

Spironolaktoni metaboloituu merkittédvissd madrin maksassa minkd vuoksi on noudatettava
varovaisuutta, kun valmisteella hoidetaan maksan vajaatoimintaa sairastavia koiria.

Purutabletit ovat maustettuja. Sdilytd tabletit eldinten ulottumattomissa, etteivit eliimet syo niitd
vahingossa.

Erityiset varotoimet, joita eliinliikevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Valmiste saattaa aiheuttaa ihon herkistymisté: spironolaktonille tai valmisteen muille aineosille allergiset
henkil6t eivit saa kasitelld valmistetta.

Valmistetta on kisiteltiva huolellisesti tarpeettoman altistuksen vélttdmiseksi ja kaikkia suositeltuja
varotoimenpiteitd on noudatettava.

Pese kidet kidyton jilkeen.

Jos altistuksen jilkeen ilmenee oireita kuten ihottumaa, kddnny ladkarin puoleen ja ndytd hinelle tima
varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien turvotus tai hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat
vilitontd hoitoa.

Jos valmistetta on nielty vahingossa, on kddnnyttiva vilittomésti lidkirin puoleen ja ndytettidva tille
pakkausselostetta tai myyntipdallysta.

Tiineys ja imetys

Spironolaktoni aiheutti koe-eldimille kehitystoksisuutta.

Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta ei ole selvitetty nartuilla tineyden eikd imetyksen aikana.
Eisaa kdyttdd tineyden eikd imetyksen aikana.



Yhteisvaikutukset muiden liiike valmisteiden kanssa sekéi muut yhteisvaikutukset
Klinisissd tutkimuksissa valmistetta annettiin yhdessd ACE-estdjien, furosemidin ja pimobendaanin
kanssa. Haittavaikutuksia ei todettu.

Spironolaktoni hidastaa digoksiinin eliminaatiota ja suurentaa siten digoksiinin pitoisuutta plasmassa.
Digoksiinin terapeuttinen indeksi on hyvin kapea, joten on suositeltavaa seurata tarkkaan koiria, jotka
saavat sekd digoksiinia ettd spironolaktonia.

Deoksikortikosteronin tai steroidethin kuulumattomien tulehduskipuliikkeiden antaminen
spironolaktonin kanssa saattaa heikentéé kohtalaisesti spironolaktonin natriureettisia vaikutuksia
(virtsaan erittyvén natriumin miaré vihenee).

Spironolaktonin samanaikainen kdytté ACE-estéjien ja muiden kaliumia siistévien ladkkeiden
(angiotensiinireseptorin salpaajat, beetasalpaajat, kalsiumkanavan salpaajat jne.) kanssa saattaa johtaa
hyperkalemiaan (ks. kohta 4.5).

Spironolaktoni saattaa seki indusoida ettd estid CYP450-entsyymejd ja voi siksi vaikuttaa muiden néita
metaboliareittejd kdyttdvien lidkkeiden metaboliaan.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet)
Annosriippuvaisia haittavaikutuksia havaittiin, kun terveille koirille annettiin suositusannokseen
verrattuna enintddn viisinkertainen annos (10 mg/kg) (ks. kohta ”Haittavaikutukset™).

Jos koira syd vahingossa hyvin suuren annoksen valmistetta, spesifistd vastalidketti tai hoitoa ei ole
olemassa. Téstd syystd suositellaan oksennuttamista, mahahuuhtelua (riskiarviosta riippuen) ja
elektrolyyttien seurantaa. Tilanteessa annetaan oireenmukaista hoitoa, esimerkiksi nesteytysta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttamatti jadneiden
ladkkeiden havittimisestd eldinladkariltd tai apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
14.06.2021

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot

8, 16, 24, 56 tai 80 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétté ole markkinoilla.

Lisdtietoja tdstd eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL

Prilactone vet 100 mg tuggtabletter for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkidnnande for forsélining:

Ceva Santé Animale
10, av. de la Ballastiére
33500 Libourne
FRANKRIKE

Tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats:

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE
FRANKRIKE

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Prilactone vet 100 mg tuggtabletter for hund
Spironolakton

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje tablett innehaller:
Aktiv substans:

SPIFONOIAKION ...ttt s e e e e e e e 100 mg

Tuggtablett
Kloverformad beige tablett med skara pa bada sidorna. Tabletterna kan delas i fyra delar.

4. ANVANDNINGSOMRADE

For behandling av hjartsvikt orsakad av mitralklaffinsufficiens hos hund i kombination med
standardbehandling (inklusive diuretika vid behov).

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte hos avelshundar eller hundar som ar avsedda att anvindas for avel.

Anvind inte hos hundar med hypoadrenokorticism, hyperkalemi eller hyponatremi.
Ge inte spironolakton samtidigt med antiinflammatoriska smartstillande medel till hundar med njursvikt.



Far inte anvindas vid 6verkénslighet mot spironolakton eller mot nagot hjilpamne.
Se avsnittet “Dréktighet och digivning”.

6. BIVERKNINGAR

Reversibel prostataatrofi (storleksminskning av prostatan) ses ofta hos okastrerade hanhundar.
Krikning och diarré &r vanligt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre @n 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket sillsynta (farre én 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade hdndelser inkluderade).

Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Du kan ocksé rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet,
www.fimea.fi/elainlaakkeet/

7. DJURSLAG

Hund
8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

2 mg spironolakton per kg kroppsvikt en gang dagligen, d.v.s. 1 tablett per 50 kg kroppsvikt oralt.
Produkten ska ges i samband med utfodring.

Hundens vikt Prilactone vet 100 mg
(kg) Antal tabletter dagligen

>6,0-125 Ya

>125-250 V2

>250-375 a

>375—-150,0 1

> 50,0 — 62,5 1%

> 62,5750 1Y

> 75,0 — 87,0 1%

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tabletterna ar smaksatta. Om hunden inte dter tabletten ur handen eller matskalen, kan tabletterna
antingen blandas med en liten méngd foder som ges direkt fére den huvudsakliga utfodringen, eller ges
direkt i munnen efter utfodringen.

Det rekommenderas att produkten ges under utfodringen, eftersom utfodring okar biotillgdngligheten av
spironolakton i betydande grad.

For att dela tabletten, gor sa hér: Lagg tabletten pa en plan yta med den skdrade sidan nedat (den



konvexa sidan uppat). Utova ett Iitt vertikalt tryck med pekfingret pa tablettens mitt for att dela den i
tva halvor. For att erhdlla fjdrdedelar, utova ett latt vertikalt tryck med pekfingret pa halvans mitt for att
dela den itva delar.
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10. KARENSTID

Ej relevant

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvaras i originalférpackningen.

Delvis anvinda tabletter ska liggas tillbaka i det 6ppnade blistret och anvéndas inom 3 dagar.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Séarskilda forsiktighets atgirder for djur

Njurfunktionen och kaliumhalten i plasma ska beddmas innan kombinationsbehandling med
spironolakton och ACE-hdmmare inleds. Till skillnad fran hos ménniskor sdgs ingen dkad forekomst av
hyperkalemi i kliniska studier hos hundar som fick denna kombination. Hos hundar med njursvikt
rekommenderas dock regelbunden uppfoljning av njurfunktionen och kaliumhalten i plasma, eftersom
risken for hyperkalemi kan vara forhojd.

Hundar som behandlas samtidigt med spironolakton och antiinflammatoriska smartstillande medel ska
hydreras korrekt. Uppf6ljning av njurfunktionen och kaliumhalten i plasma hos dessa hundar
rekommenderas fore och under kombinationsbehandlingen (se avsnittet “Kontraindikationer”).
Produkten rekommenderas inte for vixande hundar, eftersom spironolakton har en antiandrogen effekt
(verkan mot manliga kdnshormoner).

Spironolakton genomgar omfattande biotransformering i levern, och dirfor ska forsiktighet iakttas ndr
produkten ges till hundar med leversvikt.

Tuggtabletterna dr smaksatta. Forvara tabletterna utom rackhdll for djur for att undvika oavsiktligt
intag.

Sarskilda forsiktighets tgéirder for personer som administrerar det veterinirmedicinska
likemedlet till djur

Produkten kan orsaka hudkénslighet: personer med kénd allergi mot spironolakton eller andra
komponenter i formuleringen ska inte hantera produkten.

Hantera likemedlet mycket forsiktigt for att undvika onddig exponering; iaktta alla
forsiktighetsatgérder.

Tvitta hinderna efter anviandning.
Om du efter exponering far symtom, sdsom hudutslag, ska du uppsoka ldkare och visa denna varning,

Svullnad av ansikte, ldppar eller 6gon eller andningssvarigheter dr mera allvarliga symtom och kriaver
omedelbar medicinsk vérd.



Vid oavsiktligt intag uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Driktighet och digivning Spironolakton uppvisade utvecklingstoxicitet hos forsoksdjur.
Produktens sékerhet har inte utvirderats hos driktiga och lakterande tikar.
Anvind inte under dréktighet och laktation.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

I kliniska studier gavs produkten tillsammans med ACE-hdmmare, furosemid och pimobendan utan
tecken pa associerade biverkningar.

Spironolakton minskar elimineringen av digoxin och 6kar séledes digoxinhalten i plasma. Det
rekommenderas att hundar som far bade digoxin och spironolakton uppf6ljs noga, eftersom digoxin har
ett mycket smalt terapeutiskt index.

Administrering av antingen deoxykortikosteron eller antiinflammatoriska smértstillande medel samtidigt
med spironolakton kan leda till en mattlig minskning av de natriuretiska effekterna (minskning av
natriumutsondringen via urin) av spironolakton.

Samtidig behandling med spironolakton, ACE-hdmmare och andra kalumsparande likemedel (som
angiotensinreceptorblockerare, betablockerare, kalciumkanalblockerare) kan eventuellt leda till
hyperkalemi (se avsnittet “Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur’).

Spironolakton kan bade initiera och himma cytokrom P450-enzymer, och kan séaledes paverka
metabolismen av andra substanser som metaboliseras via denna vag.

Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift)

Efter administrering av upp till 5 ganger den rekommenderade dosen (10 mg/kg) till friska hundar sags
dosberoende biverkningar (se avsnittet “Biverkningar™).

Det finns ingen specifik antidot eller behandling som kunde ges om en hund intar en hdg 6verdos.
Darfor rekommenderas framkallning av krikning, magskoljning (efter riskbedémning) och uppfoljning
av elektrolyter. Symtomatisk behandling, t.ex. vitsketerapi, ska insittas.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, Il FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga veteriniren eller
apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte lingre anvénds. Dessa atgirder é&r till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

14.06.2021

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:
8, 16, 24, 56 eller 80 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet
for forséljning.



