HASZNALATI UTASITAS
Cardalis 2,5 mg/20 mg ragétabletta kutyaknak
Cardalis 5 mg/40 mg ragétabletta kutyaknak
Cardalis 10 mg/80 mg ragotabletta kutyaknak

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETT OL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELEL OS GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere

33500 Libourne

Franciaorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért &defyartok
Ceva Santé Animale

Z.l. Tres le Bois

22600 Loudéac

Franciaorszag

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 2

73614 Schorndorf

Németorszag

2.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Cardalis 2,5 mg/20 mg ragotabletta kutyaknak

2,5 mg benazepril-hidroklorid, 20 mg spironolakton
(benazeprili HCl/spironolactonum)

Cardalis 5 mg/40 mg ragotabletta kutyaknak

5 mg benazepril-hidroklorid, 40 mg spironolakton
(benazeprili HCl/spironolactonum)

Cardalis 10 mg/80 mg ragotabletta kutyaknak

10 mg benazepril-hidroklorid, 80 mg spironolakton
(benazeprili HCl/spironolactonum)

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEV OK MEGNEVEZESE

Egy ragotabletta tartalmaz:

Benazepril-hidroklorid (HCI) Spironolakton
(benazeprili HCI) (spironolactonum)
Cardalis 2,5 mg/20 mg tabletta 2,5 mg 20 mg
Cardalis 5 mg/40 mg tabletta 5 mg 40 mg
Cardalis 10 mg/80 mg tabletta 10 mg 80 mg

Barna szint, izesitett, hosszukas, szajon at alkalmazando, hosszukéas alaku és torésvonallal ellatott,
elrdghat6 tablettak.
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4, JAVALLAT

Kutyakban a szivbillentik krénikus, degenerativ megbetegedése kdvetkezményeként kialakuld
pangasos szivelégtelenség kezelésére (sziikség szerint vizelethajtokkal egytitt).

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhaté vemhesség és laktacié idején (lasd a 'Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején
torténé alkalmazas’ szakaszt).

Nem adhaté tenyésztéshe vont vagy tenyésztésre szant allatoknak.

Nem alkalmazhaté kutydkban hipoadrenokorticizmus, hiperkalémia vagy hiponatrémia esetén.
Veseelégtelenségben szenveds kutydknak nem adhaté ésgdegmszteroid gyulladasgatio

szerekkel (NSAID).

Nem alkalmazhat6 angiotenzin-konvertalé enzim (ACE) gatldkkal vagy a készitmény barmely
segédanyagéval szembeni tllérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 aorta- vagy pulmonalis sztendzis kdvetkeztében kialakuld sziv kiaramlasi
elégtelenség esetén.

6. MELLEKHATASOK

Spironolaktonnal kezelt egészséges him allatokban gyakran észleltek reverzibilis prosztata atréfiat.

7. CELALLAT FAJOK

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Ezt a fix gydgyszer-kombinaciot csak olyan kutydk kezelésénél lehet haszndlni, melyek esetében az
adott fix adagolassal mindkét hatéanyag egyuttes alkalmazasa sziikséges.

Szajon at alkalmazando.
A Cardalis ragoétablettat naponta egyszer, testtbmeg-kilogrammonként 0,25 mg benazepril-hidroklorid

(HCI) és 2 mg spironolakton adagban kell alkalmazni, az alabbi tAblazatban megadott adagolasnak
megfeleben.

Kutya testtomege Tablettak szama és efssége
(kg) Cardalis Cardalis Cardalis

2,5 mg/20 mg 5 mg/40 mg 10 mg/80 mg
ragétabletta ragétabletta ragétabletta

25-5 Ya

5-10 1

10-20 1

20-40 1

40 - 60 1+%

60 — 80 2
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9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A tablettakat etetéskor kell beadni, az allat eledelének kis mennyiségébe keverve kinaljuk az allatnak
az etetés elején, vagy az eledelbe keverjik. A jobb izhatas céljabdl a tablettak marhahus izanyagot
tartalmaznak; egy a szivbilleriy kronikus, degenerativ betegségében szenvedé kutyakon lefolytatott
vizsgalat szerint a kutyak énként és maradéktalanul elfogyasztottak a tablettakat az esetek 92%-ban,
flggetlendl attdl, hogy azokat dnmagukban vagy taplalékba keverve adtak.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASIID O

11. KULONLEGES TAROLASI EL OIRASOK

Gyermekek &l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kildnleges tarolasi korilményeket nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a csomagolason feltiintetett lejarati idén (EXP) belul szabad
felhasznalni.

A kozvetlen csomagolas élfelbontasa utan felhasznalhat6: 6 hénap.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kilénleges évintézkedések

Kutyakban a benazepril (hidroklorid) és spironolakton alkalmazasanak megke#tgse el

vesefunkcid és a szérum kaliumszintjének ellieége sziukséges, kilondsen hipoadrenokorticizmus,
hiperkalémia vagy hiponatrémia esetén. Btéraz emberben leirtaktol, kutydkban a kombinacidval
lefolytatott klinikai kisérletek soran nem tapasztaltdk a hiperkalémia fokoéfuttdrllaséat.

Mindazondltal, vesekarosodas esetén, a hiperkalémia kialakulasanak fokozott kockazata miatt, javasolt
a vesefunkcio és a szérum-kaliumszint folyamatos ellenérzése a készitménnyel torténd kezelés ideje
alatt.

Novekedésben lévkutyakban nem javasolt az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa, tekintettel a
spironolakton antiandrogén hatéaséra.

A spironolakton a majban jeléist biologiai atalakulason megy keresztul, ezért majfunkcio zavara
esetén az allatgydgyaszati készitménftiglyazatosan adjuk a kutydknak.

Az allatok kezelését végz szemeélyre vonatkozé kilénleges dvintézkedések
Hasznalat utan kezet kell mosni.

A benazeprillel vagy a spironolaktonnal szemben ismerten tulérzékeny személyek keriiljék az
allatgydgyészati készitménnyel val6 érintkezést.

Gyermeket varo néknek kuléndsen ugyelni kell arra, hogy elkeriiljék a készitmeény véletlen lenyelését,
mert az ACE-géatlok bizonyitottan hatassal vannak a magzatra a terhesség ideje alatt.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitdsat vagy cimkéjét.
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Vemhesség, laktacio, tojasrakas idején torténalkalmazas

Vemhesség és laktacio idején nem alkalmazhat6. Patkanyokon végzett laboratériumi vizsgalatokban, a
benazepril (hidroklorid-s6) maternalis toxicitast nem mutaté adagjainak bevitelébdwvet

magzatkarositdé hatdsokat (magzati hagyutakdégi rendellenessége) figyeltek meg.

Gyobgyszerkdlcsonhatasok

A kombinacié (benazepril-hidroklorid és spironolakton) furoszemiddel val6 egyuttes alkalmazasa
szivelégtelenségben szenvedé kutyakban nem okoz klinikailag bizonyitott karos mellékhatést.

Az allatgyogyaszati készitmény és egyéb vérnyomascsdakgeatek (pl. kalcium-csatorna

blokkolok, béta-blokkolok vagy vizelethajtok), érzéstel@nitagy nyugtatok egyuttes alkalmazéasa
tovabbi vérnyomascsokkenést okozhat.

Az éllatgyogyaszati készitmény egyuttes adagolasa mas kalium-megtarto szerekkel (béta-
blokkoldkkal, kalcium-csatorna blokkolokkal, angiotenzin-receptor-blokkoldkkal) potenciélisan
hiperkalémiahoz vezethet (lasd a 'A kezelt allatokra vonatkozo kuldnleges 6vintézkedések’ szakaszt).
NSAID szerek egyiddjadagolasakor cstkkenhet az allatgydgyaszati készitmény antihipertenziv- és
natrium-hajté hatasa, és ndvekedhet a szérum kaliumszintje. Ezért azidggitGAID szerekkel

kezelt kutydkat rendszeres allatorvosi megfigyelés alatt kell tartani, és az allatoknak Gergfelel
hidraltnak kell lennitik.

Deoxikortikoszteron egyuttes adasakor mérsékelten csokkenhet a spironolakton natrium-hajté hatasa
(csokkenhet a vizelettel torténd natrium kivalasztas).

A spironolakton csokkenti a digoxin kilrulését, ennélfogva a plazma digoxin-koncentraciéjanak
novekedését eredményezi. Tekintettel a digoxin nagyltsrapias savjara, tanacsos fokozott
megfigyelés alatt tartani azokat a kutydkat, amelyek a benazepril-hidroklorid és spironolakton
kombinacidéval egyidéjeg digoxint is kapnak.

A spironolakton a citokrém P450 enzimekikiidését indukélhatja vagy gatolhatja, és ezaltal hatassal
lehet mas, azonos lebomlési utat hasznal6é gyogyszerek metabolizmuséara. Ezért az allatgydgyaszati
készitmeényt korultekiven alkalmazzuk olyan egyéb allatgyogyaszati készitményekkel eggimle]
melyek ezen enzimekithodését serkentik vagy gatoljak, vagy amelyek ezen enzimek altal
metabolizalodnak.

Taladagolas (tunetek, sirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Egészséges kutyakban a javasolt adag tizszeres mennyiségéig (2,5 mg benazepril-hidroklorid/ttkg és
20 mg spironolakton/ttkg) tortént alkalmazast kéeetddzisfigg, karos mellékhatast irtak le (lasd a
'Mellékhatdsok’ szakaszt).

Egészséges kutyakban a javasolt adag hatszoros (1,5 mg benazepril-hidroklorid/ttkg és 12 mg
spironolakton/ttkg) és tizszeres (2,5 mg benazepril-hidroklorid/ttkg és 20 mg spironolakton/ttkg), napi
egyszeri tuladagolasa, dozisfibgg a vorosvérsejtszam enyhe cstkkenését okozta. Mindazonéltal, ez
a kismértélt csokkenés atmeneti volt, a vordosvérsejtszam a normal tartomanyban maradt, és a
megéallapitast nem tekintették klinikai jelésédinek.

A javasolt adag haromszoros vagy azt meghaladé mennyiségének beviteléthkoaet

mellékvesékben a zona glomerulosa mérsékelt fokd, kompenzacios alapdddkifiejologias

hipertréfigjat is megfigyelték, ami dsszefliggést mutatott a bevitt adag mértékével. Ez a szerv-
megnagyobbodas nem tekinth&brosnak, és a kezelés megszakitasaval reverzibilis elvaltozasnak
mutatkozott.

A Cardalis ragotabletta véletlen tuladagolasa esetén nincs specialis antidotum vagy kezelés. igy ilyen
esetekben hanytatds, majd gyomormosas (a kockazat értékelése alapjan), és az elektrolit-haztartas
ellenérzése javasolt. Kiegészitésként tiineti kezelést, példaul folyadékterapiat kell alkalmazni.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezeéllatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges gydgyszereket! Ezek az intézkedések a kérnyezetet vedik.
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14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK ID OPONTJA

Errél az allatgyogyaszati készitméiyaz Eurdpai Gyogyszerugynokség (EMA) honlapjan részletes
informacio talalhaté: http://www.ema.europa.eu

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egységek

Uvegenként 30 vagy 90 tabletta. Az livegek biztonsagi gyermekzaras kupakkal zartak, és egyedi
kartondobozban kerlilnek kiszerlésre.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

Farmakodindmiés tulajdonsagok

A spironolakton és aktiv metabolitjai (beleértve @ffemetil-spironolaktont és a kanrenont)

specifikus aldoszteron-antagonistaként hatnak, és hatasukat a vesékben, a szivben és az erekben
talalhatd mineralokortikoid-receptorokhoz kompetitiv médon valédégik révén fejtik ki. A

vesében a spironolakton géatolja az aldoszteron indukalta natrium-visszatartast, ami a natrium- és
kovetkezményesen a vizkivalasztas ndvekedéséhez, valamint kaliumretenciohoz vezet. A vesére
kifejtett hatdsa révén csokken az extracellularis viztérfogat, és igy csokken a kétarbelkds és a

bal pitvari nyomas. Az eredmény a szivfunkcidk javuldsa. A keringési rendszerben, a spironolakton
kivédi az aldoszteron karos hatasait. Bar a pontos mechanizmus még nem teljesen tisztazott, az
aldoszteron ékegiti a szivizom fibrotikus elvaltozasait, a miokardialis és vaszkularis atépulést és az
endotelialis diszfunkciét. Kisérleti kbrilmények kozott kimutattak, hogy aldoszteron-antagonistaval
folytatott hosszan tart6 kezelés mégeh bal kamra hianyosithodésének fokozatos romlasat és
csOkkenti a bal kamrai atépulés mértékét a kronikus szivelégtelenségben szenvedo6 kutyakban.

A benazepril-hidroklorid egy tgynevezett 'prodrug’, in viudrolizalddik aktiv metabolitjava, a
benazeprilattd. A benazeprilat egy nagy hatékonysagu és szelektiv angiotenzin-konvertaz enzim
(ACE) gatlo, megakadalyozza az inaktiv angiotenzin-1 atalakulaséat aktiv angiotenzin-1l-vé, ennek
kovetkeztében gatolja az angiotenzin-Il altal kivaltott hatdsokat, beleértve az artéridk és a vénak
0sszehlzodasat, a vesék natrium- és vizvisszatartasat.

A készitmény kutyakban a plazma ACE-aktivitAsanak tartos gatlasat okozza, maximalis hatasnal tobb
mint 95%-0s géatlassal és az adagolast ki@reR4 éraig fennalld jeletd aktivitassal (> 80%).

A benazepril-hidroklorid és a spironolakton kombinactingé, hogy minkét vegyilet hat a renin-
angiotenzin-aldoszteron rendszerre (RAAS-re), baréeti&inteken.

A benazepril, az angiotenzin-Il kialakuldsat akadalyozva, meggatolja az érésszehlzdodas és az
aldoszteron felszabadulas ké&ros hatasait. Ugyanakkor, az aldoszteron felszabadulds nem szabéalyozhat6
teljes mértékben az ACE-gétlokkal, mert az angiotenzin-Il ddszenek alternativ Gtjai is

lehetségesek, példaul a kimaz altal is (a jelenség “aldoszteron attérésként” ismert). Az angiotenzin-I|
mellett mas faktorok is serkenthetik az aldoszteron kivalasztast, nevezeteserira Kovekedése

vagy az ACTH. Kovetkezésképpen, a RAAS fokozdtkddésével dsszefuggs a

szivelégtelenségnél kimutathatd artalmas hatasok még dsszetettebb gatlasa céljabol, az ACE-gatlok
mellett javasolt aldoszteron-antagonistak, ugymint a spironolakton efjgitejmazasa. A

spironolakton specifikus modon géatolja az aldoszteron aktivitasat (efddégétetlendl), hatasat a
mineralokortikoid-receptorokhoz kompetitiv modon val&ckigise révén fejti ki. A kutyak talélési

idejét vizsgald klinikai kisérletekben azt talaltak, hogy a fix kombinacié alkalmazéasa utan 89%-al
csokkent az elhullas relativ kockazata azoknal a pangasos szivelégtelenségben szenvedé kutyaknal,
amelyek kombinacidban a benazepril (hidroklorid-s6) mellett spironolaktont is kaptak, 6sszehasonlitva
azon allatokkal, amelyek csak a benazepril (hidroklorid-s6) kezelésben részesiltek (elhulladsnak vették
a szivelégtelenség kdvetkeztében beallo halalt vagy sziikségessé vald eutanaziat). A kombinalt kezelés
mellett az allatok kbhogése és aktivitdsa hamarabb mutatott javulo tendencidt, illetve allapotuk
(kbhogeés, szivhangok és étvagy) romlasa lassult.

Esetlegesen a vér aldoszteronszintjének enyhe emelkedése figyadtnea kezelt allatokban. Ez
feltételezhaten a visszacsatolasi mechanizmus aktivalédasadnak eredménye, karos klinikai
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kovetkezmények nélkil. Nagy adagban torténé alkalmazas eséfémelhat a mellékvesekéregben

a zona glomerulosa hipertrofigja, amelynek mértéke aranyos az adaggal. A szidhilkeanikus,
degenerativ megbetegedésében szenvedé kutyakon lefolytatott, harom hénapig tart6 vizsgalat soran a
kutyédk 85,9%-a megfelén reagélt a kezelésre (sikerrel adtak be a tabletik mennyiségének

>90%-4t).
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