PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlaakkeen nimi

Prilactone vet 50 mg purutabletit koiralle

2. Koostumus

Yksi tabletti sisdltda
Vaikuttava aine:
Spironolaktoni 50 mg

Neliapilan mallinen, jakouurrettu, beige purutabletti. Tabletti voidaan jakaa neljddn yhtd suureen
osaan.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Koira

4. Kayttoaiheet

Hiippaldpédn rappeumasta johtuvan kongestiivisen syddmen vajaatoiminnan hoito yhdistettyna
tavanomaiseen hoitoon (johon kuuluu tarvittaessa nesteenpoistoldékitys) koirilla.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa siitoseldimilld eikd siitokseen tarkoitetuilla eldimilla.

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

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

Ei saa kdyttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd spironolaktonille tai apuaineille.

Ks. Kohta ” Tiineys ja laktaatio”.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytté6n kohde-eldinlajilla:
Munuaisten toiminta ja plasman kaliumpitoisuus on mééritettdva ennen spironolaktonin ja ACE-

estdjien yhdistelmédhoidon aloittamista. Toisin kuin ihmisilld, hyperkalemian esiintymisen ei havaittu
lisddntyvan tdtd yhdistelmaa kaytettdessa koirilla suoritetuissa kliinisissa tutkimuksissa. Munuaisten
vajaatoimintaa sairastavien koirien hyperkalemian riski saattaa kuitenkin suurentua, minkd vuoksi
suositellaan munuaisten toiminnan ja plasman kaliumpitoisuuden sdannéllistd seurantaa.

Jos koiraa hoidetaan samanaikaisesti spironolaktonilla ja steroideihin kuulumattomilla
tulehduskipulddkkeilld, 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 merkittdvdssd madrin maksassa minka vuoksi on noudatettava
varovaisuutta, kun valmisteella hoidetaan maksan vajaatoimintaa sairastavia koiria.

Purutabletit ovat maustettuja. Sdilyté tabletit eldinten ulottumattomissa, etteivét eldimet sy niitd



vahingossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Valmiste saattaa aiheuttaa ihon herkistymistd: spironolaktonille tai valmisteen muille aineosille

allergiset henkilot eivét saa késitelld valmistetta.

Valmistetta on késiteltdva huolellisesti tarpeettoman altistuksen valttdmiseksi ja kaikkia suositeltuja
varotoimenpiteitd on noudatettava.

Pese kadet kdyton jdlkeen.

Jos altistuksen jdlkeen ilmenee oireita kuten ihottumaa, kdénny laédkérin puoleen ja ndytd hanelle tima
varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien turvotus tai hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja
vaativat vélitontd hoitoa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomaésti ladkérin puoleen ja ndytéd hénelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinlddkkeen turvallisuutta ei ole selvitetty nartuilla tiineyden eikd imetyksen aikana.

Laboratoriotutkimuksissa koe-eldimilld on 16ydetty naytt6a kehitystoksisuudesta.
Ei saa kdyttda tiineyden eikd imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Kliinisissa tutkimuksissa eldinlddkettd annettiin yhdessa 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 steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldékkeiden antaminen
spironolaktonin kanssa saattaa heikentdd kohtalaisesti spironolaktonin natriureettisia vaikutuksia
(virtsaan erittyvén natriumin méaaréd vahenee).

Spironolaktonin samanaikainen kdyttd ACE-estdjien ja muiden kaliumia sddstdvien lddkkeiden
(angiotensiinireseptorin salpaajat, beetasalpaajat, kalsiumkanavan salpaajat jne.) kanssa saattaa johtaa
hyperkalemiaan (ks. kohta ”Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kaytt66n kohde-
eldinlajilla”).

Spironolaktoni saattaa sekd indusoida ettd estdd CYP450-entsyymejd ja voi siksi vaikuttaa muiden
nditd metaboliareittejd kayttavien ladkkeiden metaboliaan.

Yliannostus:
Annosriippuvaisia haittavaikutuksia havaittiin, kun terveille koirille annettiin suositusannokseen
verrattuna enintddn viisinkertainen annos (10 mg/kg) (ks. kohta ”Haittatapahtumat”).

Jos koira sy0 vahingossa hyvin suuren annoksen valmistetta, spesifistd vastalddketta tai hoitoa ei ole
olemassa. Téstd syystd suositellaan oksennuttamista, mahahuuhtelua (riskiarviosta riippuen) ja
elektrolyyttien seurantaa. Tilanteessa annetaan oireenmukaista hoitoa, esimerkiksi nesteytysta.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin yleinen (> 1 elédin 10 hoidetusta eldimestd):

Fturauhasen surkastuminen®

Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd):

Oksentelu, ripuli




'kastroimattomilla uroskoirilla, palautuva

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkeda. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkérillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttamalld tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelméan
kautta: Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, www-sivusto: www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Suun kautta.

2 mg spironolaktonia/kg kerran vuorokaudessa eli yksi tabletti 25 painokiloa kohti. Valmiste tulisi
antaa ruokailun yhteydessa.

Koiran paino Prilactone vet 50 mg
(kg) Tablettien maarad/vrk
>3-6,0 4
>6,0-12,5 2]
>12,5-18,0 %
> 18,0 - 25,0 1
>25,0-31,0 1%
>31,0-37,0 1%
>37,0-43,0 13
> 43,0 - 50,0 2

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti.

9. Annostusohjeet

Tabletit sisdltdvat makuainetta. Jos koira ei suostu ottamaan tablettia kddesté tai ruokakupista, tabletit
voidaan sekoittaa pieneen ruokamééarddn ja antaa ennen pédateriaa tai antaa suoraan suuhun ruokinnan
jélkeen.

Koska ruoka lisdd merkitsevésti suun kautta otetun spironolaktonin biologista hydtyosuutta,
suositellaan valmisteen annostelua ruokailun yhteydessa.

Tabletin jakamisohjeet: Aseta tabletti tasaiselle pinnalle jakouurrepuoli alaspdin (kupera puoli
ylospdin). Paina etusormen kérjella tabletin keskikohtaa kevyesti suoraan alaspdin, jolloin tabletti
puolittuu leveyssuunnassa. Jaa tabletti neljasosiin painamalla toisen puolikkaan keskikohtaa
kevyesti etusormella, jolloin puolikas katkeaa pituussuunnassa.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nédkyville eika ulottuville.

Tama eldinldédke ei vaadi lampotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Séilyta alkuperdispakkauksessa.


http://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

Osittain kaytetty tabletti on sdilytettdva avatussa lapipainopakkauksessa ja kdytettdva 72 tunnin
kuluessa.

Ald kdyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopdivamadrin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissd
merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kayttopdivamadralld tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.
12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien hévittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjdrjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympaéristoa.

Kysy kayttamaéttomien ladkkeiden hévittamisestd eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu

Eldinladkemadrdys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 29734

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa on 10 tablettia
Pahvikotelo, jossa on 20 tablettia
Pahvikotelo, jossa on 30 tablettia
Pahvikotelo, jossa on 100 tablettia
Pahvikotelo, jossa on 180 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

15. Paivamaarad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
01.06.2025

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

RANSKA

Puh: +800 3522 11 51

Sahkdposti: pharmacovigilance@ceva.com

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:


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

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE

RANSKA



BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Prilactone vet 50 mg tuggtabletter for hund

2. Sammansattning
Varje tablett innehéller:
Aktiv substans:

SPIronolakton........coceeeevierineriinieneneeeesesere e 50 mg

Kloverformad beige tuggtablett med brytskara. Tabletten kan delas i fyra lika stora delar.

3. Djurslag
Hund.
4. Anvdndningsomraden

For behandling av hjartsvikt orsakad av mitralklaffinsufficiens hos hund i kombination med
standardbehandling (inklusive vétskedrivande 1dkemedel vid behov).

5. Kontraindikationer

Anvind inte hos avelshundar eller hundar som &r avsedda att anvandas for avel.

Anvind inte hos hundar med binjurebarksinsufficiens (hypoadrenokorticism), hég kaliumniva i blodet
(hyperkalemi) eller 1dg natriumniva i blodet (hyponatremi).

Ge inte spironolakton samtidigt med antiinflammatoriska smartstillande medel till hundar med
njursvikt.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot spironolakton eller mot nagot av hjalpamnena.

Se avsnittet “Dréktighet och digivning”.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Njurfunktionen och kaliumhalten i plasma ska bedémas innan kombinationsbehandling med

spironolakton och ACE-hammare inleds. Till skillnad frdn hos méanniskor sags ingen 6kad forekomst
av hyperkalemi i kliniska studier hos hundar som fick denna kombination. Hos hundar med njursvikt
rekommenderas dock regelbunden uppféljning av njurfunktionen och kaliumhalten i plasma, eftersom
risken for hyperkalemi kan vara forhojd.

Hundar som behandlas samtidigt med spironolakton och antiinflammatoriska smértstillande medel ska
hydreras korrekt. Uppféljning av njurfunktionen och kaliumhalten i plasma hos dessa hundar
rekommenderas fére och under kombinationsbehandlingen (se avsnittet “Kontraindikationer”).
Produkten rekommenderas inte fér vaxande hundar, eftersom spironolakton har en antiandrogen effekt
(verkan mot manliga kénshormoner).

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

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



Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldkemedlet till djur:
Produkten kan orsaka hudkénslighet: personer med kénd allergi mot spironolakton eller andra

komponenter i formuleringen ska inte hantera produkten.

Hantera ldkemedlet mycket forsiktigt for att undvika onodig exponering; iaktta alla
forsiktighetsatgarder.

Tvétta handerna efter anvéndning.

Om du efter exponering far symtom, sdsom hudutslag, ska du uppsoka ldkare och visa denna varning.
Svullnad av ansikte, lappar eller 6gon eller andningssvarigheter dr mera allvarliga symtom och kraver
omedelbar medicinsk vard.

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

Dréktighet och digivning:
Spironolakton uppvisade utvecklingstoxicitet hos forsoksdjur.

Lakemedlets sdkerhet har inte utvédrderats hos drédktiga och lakterande tikar.
Laboratoriestudier pa laboratoriedjur har visat beldgg for utvecklingstoxicitet.
Anvind inte under draktighet och laktation.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:
I kliniska studier gavs ldkemedlet tillsammans med ACE-hdmmare, furosemid och pimobendan utan

tecken pd associerade biverkningar.

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

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

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

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

Overdosering:
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 hog 6verdos.
Dérfor rekommenderas framkallning av krakning, magskoljning (efter riskbedémning) och uppféljning
av elektrolyter. Symtomatisk behandling, t.ex. vdtsketerapi, ska inséttas.

7. Biverkningar
Hund:
Mycket vanliga Fortvining av prostata’
(fler &n 1 av 10 behandlade djur)
Vanliga Krakning, Diarré
(1 till 10 av 100 behandlade djur

"Hos okastrerade hanhundar, reversibel

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om




du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning eller den lokala féretrddaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsédljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea

webbplats: https://fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag
Ges via munnen.

2 mg spironolakton per kg kroppsvikt en gang dagligen, d.v.s. 1 tablett per 25 kg kroppsvikt.
Lakemedlet ska ges i samband med utfodring.

Hundens vikt Prilactone vet 50 mg
(kg) Antal tabletter dagligen

>3-6,0 Y

>6,0-12,5 1

>12,5-18,0 %

> 18,0 — 25,0 1

> 25,0 - 31,0 1%

>31,0-37,0 1%

>37,0—43,0 1%

> 43,0 — 50,0 2

For att sdkerstdlla att rétt dos ges, bor kroppsvikten faststillas sd noggrant som majligt.

9. Rad om korrekt administrering

Tabletterna dr smaksatta. Om hunden inte &ter tabletten ur handen eller matskélen, kan tabletterna
antingen blandas med en liten mangd foder som ges direkt fore den huvudsakliga utfodringen, eller ges
direkt i munnen efter utfodringen.

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

For att dela tabletten, gor sa hér: Lagg tabletten pa en plan yta med den skarade sidan nedat (den
konvexa sidan uppat). Utova ett ldtt vertikalt tryck med pekfingret pa tablettens mitt for att dela den i
tva halvor. For att erhalla fjardedelar, utova ett ldtt vertikalt tryck med pekfingret pa halvans mitt for
att dela den i tva delar.

10. Karenstider

Ej relevant

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Forvaras i originalforpackningen.

Oanvinda tablettdelar ska ldggas tillbaka i den 6ppnade blisterférpackningen och anvéndas inom 72
timmar.


https://fimea.fi/sv/veterinar

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgdngsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med mediciner som inte léngre anvéands.

13. Klassificering av det veterindarmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1dkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 29734

Forpackningsstorlekar:
Pappkartong med 10 tabletter

Pappkartong med 20 tabletter
Pappkartong med 30 tabletter
Pappkartong med 100 tabletter
Pappkartong med 180 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
01.06.2025

Utforlig information om detta liakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forsédljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta

biverkningar:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono
33500 Libourne
Frankrike

Tel: +800 35 22 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére


mailto:pharmacovigilance@ceva.com
https://medicines/

53950 LOUVERNE
Frankrike
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