Y REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

ANEXO I

RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prilactone Next 10 mg comprimidos mastigaveis para cées

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um comprimido contém:

Substéncia (s) ativa (s):

ESPIronolactona ...........cccoovviriiiniiiieeeee e 10 mg
Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido mastigavel.

Comprimido oblongo, bege. O comprimido pode ser dividido em duas partes iguais.

4.  INFORMACOES CLINICAS
4.1 Especie (s) -alvo
Caninos (caes).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

e Veterinaria

Para administracdo em combinagdo com terapia padrdo (incluindo suporte diurético, se necessario) no
tratamento da insuficiéncia cardiaca causada por doenca degenerativa da valvula mitral em cées.

4.3  Contraindicacdes

N&o administrar a animais utilizados para, ou que se destinem a ser utilizados para reproducéo.

Nao administrar a cdes que sofram de hipoadrenocorticismo, hipercaliémia ou hiponatrémia.

N&do administrar em conjunto com Anti-inflamatérios N&ao-Esteroides (AINE’s) a cdes com

insuficiéncia renal.

Né&o administrar em casos de hipersensibilidade a espironolactona ou a qualquer dos excipientes.

Ver seccdo 4.7.
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4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem.
4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

A funcéo renal e os niveis plasmaticos de potassio devem ser avaliados antes de iniciar o tratamento
combinado com espironolactona e inibidores da ECA. Ao contrario dos seres humanos, nao se
observou nenhum aumento da incidéncia de hipercaliémia durante os ensaios clinicos realizados em
cdes com esta combinacdo. Contudo, em cdes com insuficiéncia renal, recomenda-se a monitorizacao
regular da funcdo renal e dos niveis plasméaticos de potéssio do plasma, devido ao risco de
hipercaliémia.

Os cdes tratados simultaneamente com espironolactona e AINE's devem ser corretamente hidratados.
Recomenda-se a monitorizagdo da funcdo renal e dos niveis plasméaticos de potassio antes do inicio e
durante o tratamento com terapia combinada (ver secgéo 4.3).

Uma vez que a espironolactona tem um efeito antiandrogénico, ndo é recomendada a administragéo
do medicamento veterinario a caes em crescimento.

Como a espironolactona sofre uma biotransformagéo hepética extensa, deve ter-se cuidado quando se
administrar o medicamento veterinario no tratamento de cdes com disfuncéo hepatica.

Os comprimidos mastigaveis sdo aromatizados. Para evitar a ingestdo acidental, guarde estes
comprimidos fora do alcance dos animais.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

O medicamento veterinario pode provocar irritacdo na pele. As pessoas alérgicas a espironolactona ou
a outros componentes do medicamento veterinario devem evitar o contato com este medicamento
veterinario.

Manusear este medicamento veterinario com extremo cuidado para evitar uma exposi¢do
desnecessaria, tomando todas as precaucdes recomendadas.

Lavar as méos ap0s a administracéo.

Se, ap6s uma exposic¢do, desenvolver sintomas tais como erupgéo cutanea, deve consultar um médico
e mostrar o folheto informativo do medicamento veterinario. Entre os sintomas mais graves,
encontram-se o inchaco da face, l1abios ou olhos ou dificuldades respiratdrias, que requerem cuidados
médicos urgentes.

Em caso de ingestdo acidental, consultar imediatamente o médico e mostrar o folheto informativo do
medicamento veterinario.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Regra geral, observa-se uma atrofia prostatica reversivel em cdes machos inteiros. Podem ocorrer
frequentemente vomitos e diarreia.
A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s));

- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
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- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados);
- raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados);
- muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos

A espironolactona demonstrou efeitos téxicos no desenvolvimento de animais de laboratorio.
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi avaliada em cadelas gestantes e lactantes.
N&o administrar durante a gestacdo e a lactacdo.

4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo

Em ensaios clinicos, o medicamento veterinario foi coadministrado com inibidores da ECA,
furosemida e pimobendano sem evidéncia de reaces adversas associadas.

A espironolactona diminui a eliminagdo de digoxina e, portanto, aumenta a concentracdo plasmatica
de digoxina. Como o indice terapéutico de digoxina é muito estreito, é aconselhavel monitorizar
atentamente os cdes que recebam digoxina e espironolactona em conjunto.

A administracdo de deoxicorticosterona ou AINE’s com espironolactona pode conduzir a uma
reducdo moderada dos efeitos natriuréticos (reducdo da excrecdo urinaria de sodio) da
espironolactona.

A administracdo concomitante de espironolactona com inibidores da ECA e outros poupadores de
potassio (como os bloqueadores dos recetores da angiotensina, R-bloqueantes, blogueadores dos
canais de calcio, etc.) pode, potencialmente, conduzir a hipercaliémia (ver sec¢éo 4.5).

A espironolactona pode provocar indugéo e inibi¢do das enzimas do citocromo P450 e pode, por isso,
afetar o metabolismo de outros medicamentos que utilizem estas vias metabélicas.

4.9 Posologia e via de administragéo

2 mg de espironolactona por kg de peso corporal uma vez por dia, ou seja, 1 comprimido por 5 kg de
peso corporal, via oral. O medicamento veterinario deve ser administrado a refeig&o.

Prilactone Next 10 mg
Peso do cdo (kg) | Numero de comprimidos
por dia
>1a25 Yo
>25a5 1
>5a75 1%
>752al0 2

Os comprimidos sdo aromatizados. Se o cdo ndo aceitar o comprimido dado a méo ou na tigela, os
comprimidos podem também ser misturados com uma pequena quantidade de alimento antes da
refeicdo principal, ou administrados diretamente na boca apoés a refeicao.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Apos administracdo de até 5 vezes a dose recomendada (10 mg/kg) a cées saudaveis, observaram-se
os efeitos adversos dose-dependentes (ver sec¢éo 4.6).
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No caso de ingestdo massiva acidental por um cdo ndo ha nenhum antidoto especifico ou tratamento.
Recomenda-se, por isso, 0 vémito, a lavagem gastrica (dependendo da avaliacdo do risco) e
monitorizacdo dos eletrdlitos. Deve efetuar-se tratamento sintomatico, por exemplo, fluidoterapia.

4.11 Intervalo (s) de seguranca

N&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antagonista da aldosterona.
Codigo ATC vet: QCO3DAOL1.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A espironolactona e os seus metabolitos ativos (incluindo 7a-tiometil-espironolactona e a canrenona)
atuam como antagonistas especificos da aldosterona e exercem os seus efeitos através da ligagdo
competitiva ao recetor mineralocorticdide localizado nos rins, coragéo e vasos sanguineos.

A espironolactona é um natriurético (historicamente descrito como diurético fraco). No rim, a
espironolactona inibe a retencdo de sodio induzida pela aldosterona que conduz a um aumento do teor
de sodio e, subsequentemente, & excrecdo de agua e retencdo do potéssio. Os efeitos renais da
espironolactona e o0s seus metabolitos levam a diminuicdo do volume extracelular e
consequentemente & diminuigdo da pré-carga cardiaca e presséo atrial esquerda. O resultado é uma
melhoria da funcéo cardiaca.

No sistema cardiovascular, a espironolactona evita os efeitos prejudiciais da aldosterona. Embora o
mecanismo de acdo preciso ndo esteja ainda claramente definido, a aldosterona promove a fibrose
miocardica, a remodelacdo miocardica e vascular e a disfungdo endotelial.

Em modelos experimentais em cées, foi demonstrado que a terapia de longa duracdo com
antagonistas da aldosterona evita a disfuncdo ventricular esquerda progressiva e atenua a
remodelacgdo do ventriculo esquerdo em cdes com insuficiéncia cardiaca crénica.

Quando administrada em conjunto com inibidores da ECA, a espironolactona pode neutralizar estes
efeitos de libertacéo da aldosterona.

Pode ser observado um ligeiro aumento dos niveis sanguineos de aldosterona nos animais em
tratamento. Julga-se que tal se deve & ativagdo dos mecanismos de feedback, ndo tendo consequéncias
clinicas adversas. Pode haver uma hipertrofia da zona glomerular adrenal, dose-dependente, com
doses elevadas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A farmacocinética da espironolactona baseia-se nos seus metabolitos, uma vez que a molécula
percursora é rapidamente metabolizada.

Absorcéo

Nos cées, a biodisponibilidade oral para a espironolactona, avaliada segundo o fator de acumulacgéo
AUC de canrenona foi de 83%, por compara¢do com a administracdo por via intravenosa. Esta
demonstrado que os alimentos aumentam significativamente a biodisponibilidade oral de todos os
metabolitos medidos em resultado da administracdo de espironolactona em cées. Apds doses orais
maltiplas de 2 mg de espironolactona/ kg durante 5 dias consecutivos, as condi¢cdes do estado
estacionario sdo atingidas ao 3.° dia e apenas se observa uma acumulacao ligeira de canrenona. Apés
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administracdo oral da espironolactona a cdes na dose de 2 mg/kg, é atingida uma Cmax média de 41
ng/mL para o metabolito primario, canrenona, apos 4 horas.

Distribuicéo

Os volumes médios de distribuicdo durante a fase de eliminagdo apds dosagem oral em cées foram de
41L/kg para a canrenona.

O tempo médio de persisténcia dos metabolitos varia em cerca de 11 horas.

A ligacdo as proteinas é de cerca de 90%.

Metabolismo

A espironolactona € rapidamente e completamente metabolizada pelo figado nos seus metabolitos
ativos 7a-tiometil-espironolactona e 6B-hidroxi-7a-tiometil-espironolactona, os quais sdo 0s
principais metabolitos no céo.

Eliminacdo

A espironolactona é excretada principalmente atraves dos seus metabolitos. A clearance plasmatica
da canrenona é de 3 L/h/kg, em cdes. Apo6s administragdo oral de espironolactona com marcadores
radioativos no cdo, 66% da dose é recuperada nas fezes e 12% na urina. 74% da dose é excretada
dentro de 48 horas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Aroma de carne de galinha
Levedura

Crospovidona (tipo A)

Laurilsulfato de sédio
Maltodextrina

Estearato de magnésio

Silica, coloidal anidra

Celulose microcristalina silicificada
Monoidrato de lactose.

6.2 Incompatibilidades
Nao existem.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primério: 24 horas.

6.4 Precaugdes especiais de conservacéo

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Conservar na embalagem de origem.

Os comprimidos parcialmente usados devem ser conservados no blister original e administrados no
prazo de 24 horas.
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6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

(PA-AL-PVC - seladas a quente com aluminio) contendo 10 comprimidos por blister.
Embalagem com 10 comprimidos contendo 1 blister de 10 comprimidos.

Embalagem com 20 comprimidos contendo 2 blisters de 10 comprimidos.
Embalagem com 30 comprimidos contendo 3 blisters de 10 comprimidos.
Embalagem com 60 comprimidos contendo 6 blisters de 10 comprimidos.
Embalagem com 100 comprimidos contendo 10 blisters de 10 comprimidos.
Embalagem com 180 comprimidos contendo 18 blisters de 10 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagéo em vigor.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda.

Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores - 1495-131 Algés

Portugal

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

627/01/12DFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

27 de novembro de 2012 / 27 de dezembro de 2017.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Maio de 2018.
PROIBIC;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZA(;AO

Medicamento sujeito a receita médico-veterinaria.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prilactone Next 10 mg comprimidos mastigaveis para caes
Espironolactona

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Um comprimido contém:
Substancia (s) ativa (s):
ESPIroNO0Iactona ........ccevvviviieie e 10 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido mastigavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos
20 comprimidos
30 comprimidos
60 comprimidos
100 comprimidos
180 comprimidos

5. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRACAO

Para administracéo oral.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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| 8. INTERVALO (S) DE SEGURANGA

| 9. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

I 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucgdes especiais de conservagao.
Conservar na embalagem de origem.
Para o prazo de validade dos comprimidos divididos: ler o folheto informativo.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunologicos, Lda.
Rua Doutor Antonio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Alges

Portugal
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16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

627/01/12DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot. {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Blister

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prilactone Next 10 mg comprimidos mastigaveis para caes
Espironolactona

| 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

@

| 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot.

5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

Prilactone Next 10 mg comprimidos mastigaveis para caes

il NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizagéo de introdug¢éo no mercado

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Antonio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Ceva Santé Animale,

Boulevard de la Communication,

Zone Autoroutiére,

53950 Louverné - Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prilactone Next 10 mg comprimidos mastigaveis para caes
Espironolactona

3. DESCRICAO DA (S) SUBSTANCIA (S) ATIVA (S) E OUTRA (S) SUBSTANCIA (S)

Um comprimido contém:

Substancia (s) ativa (s):

ESpIronolactona ...........cccccvevviiieiieic e, 10 mg

Comprimido mastigavel.

Comprimido oblongo, bege. O comprimido pode ser dividido em duas partes iguais.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Para administracdo em combinagdo com terapia padrdo (incluindo suporte diurético, quando
necessario) no tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva causada por doenga degenerativa da
valvula mitral em ces.

2. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a animais utilizados para, ou que se destinem a ser utilizados para reproducéo.

N&o administrar a cdes que sofram de hipoadrenocorticismo, hipercaliémia ou hiponatrémia.

N&o administrar em conjunto com medicamentos Anti-Inflamatérios Nao-Esteroides (AINE’s) a cées
com insuficiéncia renal.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade & espironolactona ou a qualquer dos excipientes.
Ver a seccao “Gestacdo e lactacdo”.
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6. REACOES ADVERSAS

Observa-se frequentemente uma atrofia reversivel da prostata em cdes machos inteiros. Podem
ocorrer frequentemente vomitos e diarreia.
A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s));

- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados);

- raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados);

- muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

Em alternativa, pode comunicar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV):

tel. direto 217 808 221 (horario de expediente)

tel. geral 213 235 000 (horario de expediente)

E-mail: farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA (S) E MODO DE ADMINISTRACAO

2 mg de espironolactona por kg de peso corporal, uma vez por dia, ou seja, 1 comprimido por 5 kg de
peso corporal, via oral. O medicamento veterinario deve ser administrado a refeig&o.

Prilactone Next 10 mg
Peso do cdo (kg) | Numero de comprimidos
por dia
>la2b )
>25a5 1
>5a75 1%
>75a10 2

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Os comprimidos sdo aromatizados. Se o cdo ndo aceitar o comprimido dado a méo ou na tigela, os
comprimidos podem também ser misturados com uma pequena quantidade de alimento antes da
refeicdo principal, ou administrados diretamente na boca apdés a refeicéo.

Dado que o alimento aumenta significativamente a biodisponibilidade oral da espironolactona,
recomenda-se que o medicamento veterinario seja administrado durante a refeicéo.
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10. INTERVALO (S) DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Conservar na embalagem de origem.

Os comprimidos parcialmente usados devem ser conservados no blister original e administrados no
prazo de 24 horas.

12. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A funcdo renal e os niveis plasmaticos de potdssio devem ser avaliados antes de se iniciar o
tratamento com a combinacdo de espironolactona com inibidores da Enzima Conversora da
Angiotensina (ECA). Ao contrario dos seres humanos, ndo se observou aumento da incidéncia de
hipercaliémia durante os ensaios clinicos realizados em cédes com esta combinagdo. Contudo, em cées
com insuficiéncia renal, recomenda-se a monitorizagdo regular da funcdo renal e dos niveis
plasmaticos de potassio, uma vez que pode haver um aumento do risco de hipercaliémia.

Os cées tratados simultaneamente com espironolactona e AINE’s devem ser corretamente hidratados.
Recomenda-se a monitorizacdo da funcéo renal e dos niveis plasméticos de potassio antes do inicio e
durante o tratamento com terapia combinada (ver sec¢do “Contraindicagoes”).

Uma vez que a espironolactona tem um efeito antiandrogénico (atua contra as hormonas masculinas),
ndo é recomendada a administracdo do medicamento veterinario a cdes em crescimento.

Como a espironolactona sofre uma biotransformagéo hepética (figado) extensa, deve ter-se cuidado
quando se administrar o0 medicamento veterinario no tratamento de cdes com disfuncao hepatica.

Os comprimidos mastigaveis sdo aromatizados. Para evitar a ingestdo acidental, guarde estes
comprimidos fora do alcance dos animais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

O medicamento veterinario pode provocar irritacdo na pele. As pessoas alérgicas a espironolactona ou
a outros componentes do medicamento veterinario devem evitar o contato com este medicamento
veterinario.

Manusear este medicamento veterinario com extremo cuidado para evitar uma exposi¢do
desnecessaria, tomando todas as precaucdes recomendadas.

Lavar as méos apos a administragéo.

Se, ap6s uma exposic¢do, desenvolver sintomas tais como erupcéo cutanea, deve consultar um médico
e mostrar este folheto informativo. Entre os sintomas mais graves, encontram-se o inchago da face,
I&bios ou olhos ou dificuldades respiratérias, que requerem cuidados médicos urgentes.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo do medicamento veterinario.
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Gestacao e lactacdo

A espironolactona demonstrou efeitos tdxicos no desenvolvimento de animais de laboratorio.

A seguranca do medicamento veterinadrio ndo foi avaliada em cadelas em periodo de gestacdo ou
lactacdo.

N&o administrar durante a gestacdo ou lactacgdo.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Em estudos clinicos, o medicamento veterindrio foi coadministrado com inibidores da ECA,
furosemida e pimobendano sem evidéncia de rea¢des adversas associadas.

A espironolactona diminui a eliminacéo de digoxina e, portanto, aumenta a concentracdo plasmatica
de digoxina. Como o indice terapéutico da digoxina é muito estreito, é aconselhavel monitorizar
atentamente os cdes que recebam digoxina e espironolactona em conjunto.

A administracdo de deoxicorticosterona ou AINE’s com espironolactona pode conduzir a uma
reducdo moderada dos efeitos natriuréticos (reducdo da excrecdo urinaria de sodio) da
espironolactona.

A administracdo concomitante de espironolactona com inibidores da ECA e outros poupadores de
potassio (como os bloqueadores dos recetores da angiotensina, B-bloqueantes, blogueadores dos
canais de calcio, etc.) pode, potencialmente, conduzir a hipercaliémia (ver sec¢do “Precaucdes
especiais de utiliza¢ao”).

A espironolactona pode provocar inducéo e inibigdo das enzimas do citocromo P450 e pode, por isso,
afetar o metabolismo de outros medicamentos que utilizem estas vias metabélicas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

ApoOs administracdo de até 5 vezes a dose recomendada (10 mg/kg) a cdes saudaveis, foram
observados efeitos adversos dose-dependentes (ver sec¢@o “Reagdes adversas™).

No caso de ingestdo massiva acidental por um céo, ndo existe antidoto especifico ou tratamento.
Recomenda-se, por isso, induzir o vomito, lavagem gastrica (dependendo de avaliagdo do risco) e
monitorizacdo dos eletrolitos. Deve efetuar-se tratamento sintomatico, por exemplo fluidoterapia.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo Sao necessarios.
Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Maio de 2018.

15. OUTRAS INFORMACOES

Dimenséo das embalagens:

Embalagem com 10 comprimidos.

Embalagem com 20 comprimidos.

Embalagem com 30 comprimidos.
Embalagem com 60 comprimidos.
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Embalagem com 100 comprimidos.
Embalagem com 180 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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