INDLAGSSEDDEL

Se nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzrlaegemidlets navn
UpCard 0,75 mg tabletter til hunde
UpCard 3 mg tabletter til hunde

UpCard 7,5 mg tabletter til hunde
UpCard 18 mg tabletter til hunde

2. Sammensatning
Hver tablet indeholder:

Aktivt stof:

UpCard 0,75 mg tabletter
Torasemid 0,75 mg

UpCard 3 mg tabletter
Torasemid 3 mg

UpCard 7,5 mg tabletter
Torasemid 7,5 mg

UpCard 18 mg tabletter
Torasemid 18 mg

UpCard 0,75 mg tabletter er aflange hvide til off-white tabletter med en delekarv pa hver side.
Tabletterne kan deles i to lige store dele.

UpCard 3 mg, 7,5 mg og 18 mg tabletter er aflange hvide til off-white tabletter med 3 delekaerve pa
hver side. Tabletterne kan deles i fire lige store dele.

3. Dyrearter

Hunde.

4. Indikation(er)

Til behandling af kliniske tegn, herunder edem og effusion (vaeskeophobning), relateret til kongestivt
hjertesvigt.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfzelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af nyresvigt.

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af sveer dehydrering (vaeskemangel), hypovoleemi (nedsat volumen i
blodbanen) eller hypotension (nedsat blodtyk).

Ma ikke anvendes samtidigt med andre loop-diuretika (vanddrivende midler, slynge-diuretika).


http://www.indlaegsseddel.dk/

6. Seerlige advarsler

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Til hunde i akut krise med lungeedem (vaske i lungerne), pleuraeffusion (vaske mellem
lungehinderne) og/eller ascites (vaske i bughulen), hvor akut behandling er nedvendig, ber det
overvejes forst at anvende injicerbare laegemidler, for behandling med orale (gennem munden)
diuretika (vanddrivende midler) pabegyndes.

Nyrefunktion, status af hydrering og serum-elektrolytter bar overvages:
- nar behandlingen pabegyndes

- fra 24 timer til 48 timer efter behandlingsstart

- fra 24 timer til 48 timer efter en dosisendring

- i tilfeelde af bivirkninger.

Mens dyret er i behandling, skal disse parametre overviges med meget regelmaessige intervaller 1
henhold til en vurdering af risici og fordele, som udferes af den ansvarlige dyrlaege (se afsnittene
vedrerende kontraindikationer og bivirkninger).

Torasemid ber anvendes med forsigtighed i tilfeelde af diabetes mellitus (sukkersyge) samt hos hunde,
der tidligere har faet ordineret hgje doser af et alternativt loop-diuretikum (vanddrivende middel,
slynge-diuretikum). Hvis hundene har eksisterende forstyrrelser af elektrolyt- og/eller veeskebalancen,
ber dette korrigeres for behandling med torasemid.

Behandling med torasemid ber ikke pabegyndes hos hunde, der allerede er klinisk stabile med et
alternativt diuretikum (vanddrivende middel) til behandling af tegn pa kongestivt hjertesvigt, undtagen
hvor dette er blevet berettiget ved at tage risikoen for destabilisering af den kliniske tilstand og af
bivirkningerne indikeret i afsnittet *Bivirkninger’ i betragtning.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:
Personer med kendt overfolsomhed over for torasemid eller over for andre sulfonamider ber
administrere veterinerlegemidlet med forsigtighed.

Dette veterinerleegemiddel kan forarsage eget vandladning og/eller mave-tarm-forstyrrelser, hvis det

indtages. Opbevar tabletterne i blisterpakningen indtil der er brug for dem og opbevar blisterkortene i

den ydre karton.

I tilfeelde af utilsigtet indtagelse ved haendeligt uheld, isar for bern, skal der straks sgges lagehjzlp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til lagen.

Draegtighed og laktation:
Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed eller laktation er ikke fastlagt hos hunde.
Anvendelse frarades under dreegtighed, laktation og til avlsdyr.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:
Administration af loop-diuretika (vanddrivende midler, slynge-diuretika) sammen med non-steroide
anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID) kan fore til et nedsat natriuretisk respons.

Anvendelse sammen med veterinerlegemidler, der pavirker elektrolytbalancen (kortikosteroider,
amphotericin B, hjerteglykosider, andre diuretika (vanddrivende midler)) krever ngje overvagning.

Samtidig anvendelse af veterinarlaegemidler, der gger risikoen for nyreskade eller nyresvigt, ber
undgas. Anvendelse sammen med aminoglykosider eller cefalosporiner kan gge risikoen for
nefrotoksicitet (nyreforgiftning) og ototoksicitet (forgiftning, der forarsager problemer med herelsen).
Torasemid kan gge risikoen for sulfonamidallergi.

Torasemid kan nedsette nyreudskillelsen af salicylater, og fare til en gget risiko for toksicitet
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(forgiftning). Der ber udvises forsigtighed, nar torasemid administreres sammen med andre
leegemidler, der i hgj grad er bundet til plasmaproteiner. Da proteinbinding faciliterer nyreudskillelsen
af torasemid, kan en reduceret binding som folge af, at legemidlet blev fordrevet fra bindingsstedet af
et andet leegemiddel, vaere en arsag til diuretisk resistens.

Samtidig administration af torasemid med andre veterinerlegemidler, der metaboliseres af cytokrom
P450-isoformer, sdsom 3A4 (f.eks. enalapril, buprenorphin, doxycyklin, ciclosporin) og 2E1
(isofluran, sevofluran, theophyllin), kan nedsette deres clearance (udskillelse) fra det systemiske
kredslab.

Virkningen af antihypertensive (blodtrykssaenkende) leegemidler, isar angiotensinkonverterende
enzym (ACE)-h&mmere, kan forstaerkes ved administration sammen med torasemid.

Nér de anvendes i kombination med hjertebehandlinger (f.eks. ACE-heemmere, digoxin), kan det veere
nedvendigt at endre dosisprogrammet, athengigt af dyrets respons pé behandlingen.

Overdosis:

Doseringer over 0,8 mg/kg/dag er ikke blevet evalueret i sikkerhedsstudier eller kontrollerede kliniske
studier med méaldyret. Det forventes imidlertid, at en overdosering gger risikoen for dehydrering
(vaeeskemangel), elektrolytforstyrrelser, nyreinsufficiens, anoreksi (spisevaegring), vaegttab og
kardiovaskuleert (hjerte-kar) kollaps.

Behandlingen skal vaere symptomatisk.

7. Bivirkninger

Hunde:

Meget almindelig Forhgjede nyreparametre, nyreinsufficiens

(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Haemokoncentration (stigning i blodlegemer i forhold til
plasma), polyuri (sygeligt foreget urinafsondring),
polydipsi (sygeligt foraget torst)

Sjeelden Bled afforing?

(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede

dyr):

Meget sjelden Elektrolytlidelse! (f.eks. hypokalizmi (nedsat indhold af
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede kalium i blodet), hypochloraemi (nedsat indhold af chlorid
dyr, herunder enkeltstdende i blodet), hypomagnesizemi (nedsat indhold af magnesium
indberetninger): i blodet)

Dehydrering (vaeskemangel)'

Mave-tarm-lidelser (f.eks. opkastning, forstoppelse, nedsat
afforing)

Erytem (udslet) i gret®

''Ved langvarig behandling
?Forbigdende, let og det er ikke nedvendigt at afbryde behandlingen
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Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervégning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsd indberette bivirkninger til indehaveren af markedsforingstilladelsen eller den lokale
repraesentant ved hjalp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Oral anvendelse.

Den anbefalede dosis torasemid er 0,1 til 0,6 mg/kg legemsvaegt, én gang dagligt. De fleste hunde
stabiliseres ved en dosis torasemid under eller lig med 0,3 mg/kg legemsvegt, én gang dagligt.
Doseringen skal titreres for at opretholde patientkomfort under hensyntagen til nyrefunktionen og
elektrolytstatus. Hvis det er nedvendigt at eendre diureseniveauet (mangden af produceret urin), kan
dosis ages eller nedsettes inden for det anbefalede dosisinterval med trin pa 0,1 mg/kg legemsvagt.
Nér tegnene pa kongestivt hjertesvigt er blevet kontrolleret og patienten er stabil, ber der fortsattes
med den laveste effektive dosis, hvis det er nedvendigt med langvarig diuretisk (vanddrivende)
behandling med preparatet.

Hyppige gentagne undersegelser af hunden vil gare det nemmere at etablere en passende diuretisk
(vanddrivende) dosis. Det daglige administrationsskema kan tilpasses mhp. at kontrollere
miktionsperioden (vandladningsperioden) i henhold til behovet.

9. Oplysninger om korrekt administration

Dette veterinarlaegemiddel kan administreres sammen med eller uden mad.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinaerlagemiddel.

Alle tabletdele skal opbevares i blisterpakningen eller i en lukket beholder i maksimalt 7 dage.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa kartonen og blisterpakningen
efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende méned.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veteringerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/15/184/001-008

Pakningssterrelser:
Kartonaeske indeholdende 30 eller 100 tabletter. Hver blisterpakning indeholder 10 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
10/2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Vetoquinol SA

Magny-Vernois

70200 LURE

Frankrig

Lokale reprasentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Danmark

Equidan Vetline
Baggeskervej 56
DK - 7400 Herning
Denmark

TIf: +45 96 81 40 00

17. Andre oplysninger
Baseret pé et farmakodynamisk modelleringsstudie udfert med raske hunde ved doser pé 0,1 og 0,6 mg

torasemid/kg havde en enkelt dosis torasemid ca. 20 gange den diuretiske (vanddrivende) virkning af
en enkelt dosis furosemid.


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