B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Prilactone Next 100 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

2. Sklad

1 tabletka zawiera:

Substancja czynna:

SPIrONOIAKEON ... 100 mg

Bezowa tabletka do rozgryzania i zucia w ksztalcie liScia koniczyny z liniami podziatu. Tabletke
mozna podzieli¢ na cztery réwne czesci.

Bl Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

4. Wskazania lecznicze

Do stosowania W potaczeniu ze standardowym leczeniem (wiaczajac w razie potrzeby pomoc
diuretyczng) zastoinowej niewydolnosci serca spowodowanej chorobg zwyrodnieniowg zastawki
mitralnej u psow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat uzywanych lub przeznaczonych do hodowli.

Nie stosowaé u psow cierpigcych na hipoadrenokortycyzm, hiperkaliemi¢ lub hiponatremig.
Nie podawac¢ spironolaktonu w potaczeniu z NLPZ u pséw z niewydolnoscig nerek.

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

Patrz punkt ,,Cigza i laktacja”.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Przed rozpoczeciem leczenia spironolaktonem i inhibitorami ACE nalezy sprawdzi¢ funkcje nerek
oraz poziom potasu w osoczu krwi. W odroznieniu od ludzi, u psow podczas badan klinicznych nie
obserwowano zwigkszenia czgstotliwosci wystepowania hiperkaliemii po podaniu powyzszej
kombinacji lekow. Jednak u pséw z niewydolnoscia nerek zaleca si¢ regularne monitorowanie
czynnos$ci nerek i poziomu potasu w osoczu krwi, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko hiperkaliemii.
Psy leczone rownocze$nie 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 tgczonej u psow (patrz punkt ,,Przeciwwskazania”).

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

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ stosujac produkt u psoOw z zaburzeniami czynno$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 $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Produkt moze powodowac uczulenie skory. Osoby uczulone na spironolakton lub inne sktadniki
produktu nie powinny mie¢ z nim kontaktu.

Nalezy zachowac¢ wszelkie zalecane srodki ostroznosci w celu uniknigcia niepotrzebnego kontaktu
z produktem.

Po podaniu nalezy umy¢ rece.

Jezeli po kontakcie z produktem wystapig takie objawy jak wysypka, nalezy zwr6cié si¢ o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, ust lub oczu lub trudnos$ci
w oddychaniu sg powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

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

Cigza i laktacja:

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

Badania laboratoryjne u zwierzat laboratoryjnych wykazaty toksyczno$¢ rozwojowa.

Nie stosowa¢ w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

i pimobendanem i nie obserwowano wynikajacych z takiego potaczenia dziatan niepozadanych.
Spironolakton zmniejsza wydalanie digoksyny, przez co zwigksza jej st¢zenie w 0soczu Krwi.
Poniewaz indeks terapeutyczny digoksyny jest bardzo waski, zaleca si¢ doktadne monitorowanie psow
otrzymujacych zar6wno digoksyne, jak i spironolakton.

Podawanie dezoksykortykosteronu lub NLPZ réwnoczesnie ze spironolaktonem moze prowadzi¢ do
umiarkowanej redukcji wtasciwos$ci natriuretycznych (redukcja wydalania sodu z moczem)
spironolaktonu.

Roéwnoczesne podawanie spironolaktonu i inhibitoréw ACE oraz innych lekow oszczgdzajacych potas
(takich jak blokery receptoréw angiotensyny, B-blokery, blokery kanatéw wapniowych, itp.) moze
potencjalnie prowadzi¢ do hiperkaliemii (patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia”).

Spironolakton moze powodowac¢ zaréwno indukcjg, jak i inhibicj¢ enzymoéw cytochromu P450, a
przez to moze wptywac na metabolizm innych lekéw, wykorzystujacych te drogi przemian
metabolicznych.

Przedawkowanie:

Po podaniu zdrowym psom dawki do 5 razy wigkszej od zalecanej (10 mg/kg), obserwowano zalezne
od dawki dziatania niepozadane, patrz punkt ,,Zdarzenia niepozadane”.

W razie przypadkowego spozycia duzej ilo$ci produktu przez psa, brak jest specyficznego antidotum
czy leczenia. Z tego wzgledu zaleca si¢ prowokowanie wymiotow, ptukanie zotadka (w zaleznos$ci od
oceny ryzyka) i monitorowanie poziomu elektrolitow. Nalezy zastosowaé leczenie objawowe,

np. nawadnianie.

6. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo czgsto (> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

Atrofia prostaty!

Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Wymioty, Biegunka

U samcow pséw, odwracalna.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen



niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenie niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan, Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks:
+48 22 49-21-605 , Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.
2 mg spironolaktonu na kg masy ciata raz dziennie, tzn. 1 tabletka na 50 kg masy ciata. Produkt nalezy
podawac¢ podczas karmienia.

Prilactone Next 100 mg
Masa psa (kg) Liczba tabletek dziennie
>6,0do 12,5 Ya
>12,5do 25,0 )
>25,0do 37,5 %
> 37,5do 50,0 1
>50,0do 62,5 1Y%
>62,5do 75,0 1Y%
>75,0do 87,0 1%

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

9. Zalecenie dla prawidlowego podania

Tabletki s smakowe. W przypadku niezjedzenia przez psa tabletki z reki lub z miski, mozna
wymiesza¢ tabletki z niewielkg iloscig karmy i podaé 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 podloza (strona wypukta do gory). Opuszka palca wskazujacego delikatnie
ucisng¢ pionowo srodek tabletki, aby przelamac ja na potowki. Nastepnie, w celu uzyskania ¢wiartek,
ucisng¢ delikatnie palcem wskazujacym $rodek jednej potowki, aby ztamac jg w poprzek.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Kazda niewykorzystana czgs¢ tabletki powinna by¢ umieszczona z powrotem w blistrze i zuzyta

W ciagu 72 godzin.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,EXp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chronié srodowisko.

O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2230/12

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¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE

Francja



https://medicines.health.europa.eu/veterinary




