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ACE-hammare, kombinationer

Djurslag:
Hund

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Benazepril
Pimobendan

ATC-kod:
QC09BX90

Texten nedan galler for:
FORTEKOR PLUS for hund tablett 1,25 mg/2,5 mg och 5 mg/10 mg

FASS VET-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterinar produktresumé: 2023-11-23.

Innehall

Varje tablett innehaller:
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FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletter:

Pimobendan 1,25 mg, benazeprilhydroklorid 2,5 mg, brun jarnoxid
(E172) 0,5 mq, artificiell arom (Special Dry Flavour), basisk
butylerad metakrylatsampolymer, kopovidon,
kroskarmellosnatrium, krospovidon, dibutylsebacat, hypromellos,
laktosmonohydrat, magnesiumstearat, majsstarkelse,
mikrokristallin cellulosa, polysorbat 80, povidon, kiseldioxid (
kolloidal, vattenfri), kiseldioxid (vattenfri), natriumlaurilsulfat,
starkelse (pregelatiniserad), succinsyra och sackaros.

FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletter:

Pimobendan 5 mg, benazeprilhydroklorid 10 mg, brun jarnoxid
(E172) 2 mq, artificiell arom (Special Dry Flavour), basisk butylerad
metakrylatsampolymer, kopovidon, kroskarmellosnatrium,
krospovidon, dibutylsebacat, hypromellos, laktosmonohydrat,
magnesiumstearat, majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa,
polysorbat 80, povidon, kiseldioxid (kolloidal, vattenfri), kiseldioxid
(vattenfri), natriumlaurilsulfat, starkelse (pregelatiniserad),
succinsyra och sackaros.

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Benazeprilhydroklorid ar en prodrug som in vivo hydrolyseras till
den aktiva metaboliten benazeprilat. Benazeprilat ar en mycket
potent och selektiv ACE-hammare vilket forhindrar omvandlingen
av inaktivt angiotensin [ till aktivt angiotensin Il och darmed aven
minskar syntesen av aldosteron. Saledes reduceras effekter som
medieras av angiotensin Il och aldosteron, inklusive
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vasokonstriktion av bade artarer och vener, renal retention av
natrium och vatten samt remodellering (inklusive patologisk
hjarthypertrofi och degenerativa njurforandringar).
Benazeprilhydroklorid sanker blodtrycket och hjartats fyllnadsgrad
hos hundar med hjartsvikt. Benazepril dkade tiden till forsamring
av hjartsvikt och overlevnadstiden, forbattrade det kliniska
tillstandet, minskade hosta och 6kade motionstoleransen hos
hundar med symtomatisk kongestiv hjartsvikt orsakad av
klaffsjukdom eller dilaterad kardiomyopati.

Pimobendan, ett benzimidazol-pyridazinonderivat, ar en icke-
sympatomimetisk, icke-glykosid inotrop substans med potenta
vasodilaterande egenskaper. Det okar kalciumkansligheten hos
hjartmyofilamenten och hammar fosfodiesteras (typ Ill). Det har
ocksa en vasodilaterande effekt genom hamning av fosfodiesteras
lll-aktivitet.

Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter oral administrering av pimobendan i monoterapi ar den
absoluta biotillgangligheten for den aktiva substansen 60-63 %.
Eftersom denna biotillganglighet reduceras betydligt om
pimobendan ges tillsammans med mat eller kort tid darefter,
rekommenderas att djuren behandlas ungefar 1 timme fore
utfodring.

Efter oral administrering av benazeprilhydroklorid i monoterapi ar
den systemiska biotillgangligheten ofullstandig hos hundar (~13 %)
pa grund av ofullstandig absorption (38 %) och
forstapassagemetabolism. Koncentrationen faller snabbt eftersom
benazepril delvis metaboliseras av leverenzymer till benazeprilat.
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Det ar ingen signifikant skillnad i benazeprilats farmakokinetik,
oavsett om benazeprilhydroklorid ges till utfodrade eller fastande
hundar.

Efter oral administrering av FORTEKOR PLUS tabletter med tva
ganger sa héga doser som den rekommenderade for hundar,

uppnas snabbt maximal koncentration av bada substanserna (Tmax

0,5 timme for benazeprilhydroklorid och 0,85 timmar for
pimobendan) med Cmax pa 35,1 ng/ml fér benazeprilhydroklorid

och 16,5 ng/ml for pimobendan. Maximala koncentrationer for
benazeprilat uppnas efter 1,9 timmar med Cax pa 43,4 ng/ml.

Distribution

Distributionsvolymen vid steady state ar 2,6 I/kg efter intravends
administrering av pimobendan i monoterapi, vilket indikerar att
pimobendan snabbt fordelas i vavnaderna. Den genomsnittliga
plasmaproteinbindningen in vitro ar 93 %.

Benazeprilatkoncentrationen sjunker i tva faser: den inledande
snabba fasen (t¥2=1,7 timmar) representerar eliminering av fritt
benazepril, medan den terminala fasen (t¥2=19 timmar) avspeglar
frisattning av benazeprilat som varit bundet till ACE, huvudsakligen
| vavnad. Benazepril och benazeprilat ar i hog grad bundna till
plasmaproteiner (85-90 %) och i védvnad aterfinns de framst i
lungor, lever och njurar.

Upprepad administrering av benazeprilhydroklorid medfor en svag
ackumulering av benazeprilat (R=1,47), dar steady state uppnas
pa nagra fa dagar (4 dagar).

Metabolism
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Pimobendan metaboliseras genom oxidativ demetylering till den
aktiva huvudmetaboliten, O-desmetylpimobendan. Ytterligare
metaboliseringsvagar ar fas Il glukuronider och sulfater.
Benazeprilhydroklorid metaboliseras delvis av leverenzymer till den
aktiva metaboliten, benazeprilat.

Eliminering

Halveringstiden for eliminering av pimobendan i plasma ar

0,5 timmar vid anvandning av FORTEKOR PLUS tabletter, vilket
overensstammer med medlets hoga clearance. Den aktiva
huvudmetaboliten av pimobendan elimineras med en
elimineringshalveringstid i plasma pa 2,6 timmar. Pimobendan
utsondras huvudsakligen via feces och i mindre utstrackning via
urin.

Halveringstiden for eliminering av benazeprilhydroklorid ar

0,36 timmar och halveringstiden for eliminering av benazeprilat ar
8,36 timmar vid anvandning av FORTEKOR PLUS tabletter.
Benazeprilat utsondras till 54 % biliart och 46 % renalt hos hundar.
Clearance av benazeprilat ar inte paverkad hos hundar med
nedsatt njurfunktion och darfor kravs ingen dosjustering av
FORTEKOR PLUS i fall med njurinsufficiens.

Indikationer

For behandling av hundar med kongestiv hjartsvikt orsakad av
atrioventrikular klaffinsufficiens eller dilaterad kardiomyopati.
FORTEKOR PLUS ar en kombination med fast dos och ska endast
anvandas hos patienter vars kliniska tecken ar adekvat
kontrollerade nar samma doser av de enstaka komponenterna
(pimobendan och benazeprilhydroklorid) ges samtidigt.

Kontraindikationer
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Anvand inte i fall med hypertrofisk kardiomyopati eller kliniska
tillstand dar en dkad hjartminutvolym inte ar mojlig pa grund av
funktionella eller anatomiska orsaker (t.ex. aortastenos eller
pulmonalstenos).

Anvand inte i fall med hypotoni, hypovolemi, hyponatremi eller
akut njursvikt. Anvand inte under draktighet och laktation (se
avsnitt Draktighet och laktation).

Anvand inte vid dverkanslighet mot de aktiva substanserna eller
mot nagot hjalpamne.

Forsiktighet

Vid kronisk njursjukdom rekommenderas kontroll av hundens
hydreringsstatus innan behandlingen inleds, samt uppfdljning av
kreatininvarden i plasma och erytrocytantal i blodet under
behandlingen.

Eftersom pimobendan metaboliseras i levern, ska preparatet inte
ges till hundar med allvarlig leverinsufficiens.

Effekt och sakerhet av preparatet har inte sakerstallts hos hundar
som vager mindre an 2,5 kg eller ar yngre an 4 manader.

Draktighet och laktation

Anvand inte under draktighet eller laktation.
Sakerheten av detta lakemedel har inte faststallts hos avelsdjur,
draktiga eller lakterande hundar.

Laboratoriestudier med pimobendan pa ratta och kanin har visat
fetotoxiska effekter vid modertoxiska doser. Laboratoriestudier
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med pimobendan pa ratta och kanin har inte visat nagra effekter
pa fertilitet. Laboratoriestudier pa ratta har visat att pimobendan
utsondras i mjolk.

Laboratoriestudier med benazepril pa ratta har visat embryotoxiska
effekter (missbildning av fostrets urinvagar) vid doser som inte ar
toxiska for moderdjuret. Det ar okant om benazepril utsondras i
mjolken hos digivande djur.

Biverkningar

Pimobendan

En mattligt positiv kronotrop effekt och krékning kan i sallsynta fall
forekomma. Dessa effekter ar dock dosberoende och kan undvikas
genom att i dessa fall minska dosen.

Overgaende diarré, aptitldshet eller letargi har observerats i
sallsynta fall.

Benazeprilhydroklorid

Overgdende krakningar, koordinationsproblem eller tecken pa
trotthet har hos hundar rapporterats i mycket sallsynta fall
godkannande for forsaljning . Hos hundar med kronisk njursjukdom
kan benazepril i mycket sallsynta fall oka kreatininkoncentrationen
i plasma i borjan av behandlingen. En mattlig h6jning av
plasmakreatininkoncentrationen efter administrering av
ACE-hammare ar kompatibel med den sankning av glomerular
hypertoni som dessa medel framkallar. Detta behover darmed inte
vara en anledning till att avbryta behandlingen om inga andra
tecken finns.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:
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- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar
biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av
1 000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade
djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser inkluderade).

Dosering

For oral administrering.

Dos and behandlingsschema:

FORTEKOR PLUS ar en kombinationsprodukt med fast dos och ska
enbart ges till hundar som behdver de bada aktiva substanserna i
dessa bestamda doser givna tillsammans.

Rekommenderad dos av FORTEKOR PLUS ar 0,25-0,5 mg
pimobendan per kg kroppsvikt och 0,5-1 mg benazeprilhydroklorid
per kg kroppsvikt uppdelat pa tva dagliga doser. FORTEKOR PLUS
tabletter administreras oralt, tva ganger dagligen med 12 timmars
mellanrum (morgon och kvall) och cirka 1 timme fore utfodring.

Tabletterna kan delas langs brytskaran i tva lika stora delar.
Tabellen nedan kan anvandas for vagledning.

Hundens Styrka och antal tabletter per administrering

kroppssvikt [FORTEKOR PLUS 1,25 mg/ [FORTEKOR PLUS 5 mg/10
(kg) 2,5 mg tabletter mg tabletter

Morgon Kvall Morgon Kvall
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215_5 0;5 0,5

5-10 1

10-20 0,5 0,5

20-40

Over 40 kg 2 2

Karenstider

Ej relevant.

Interaktioner

Benazeprilhydroklorid och pimobendan har administrerats till
hundar med kongestiv hjartsvikt i kombination med digoxin och
diuretika utan pavisade skadliga interaktioner.

| farmakologiska studier pavisades ingen interaktion mellan
hjartglykosiden ouabain och pimobendan. Den
pimobendaninducerade okningen av hjartats kontraktionskraft
minskar i narvaro av kalciumantagonisten verapamil och -
antagonisten propranolol.

Hos manniska kan kombinationen av ACE-hammare och
icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) minska den
antihypertensiva effekten eller orsaka forsamrad njurfunktion.
Samtidig anvandning av FORTEKOR PLUS och NSAID eller andra
lakemedel med blodtryckssankande effekt ska darfor overvagas
noggrant.
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Kombinationen av FORTEKOR PLUS och andra blodtryckssankande
medel (t.ex. kalciumkanalblockerare, betablockerare eller diuretika
), anestetika eller sedativa (lugnande) kan leda till forstarkt
blodtryckssankande effekt. Njurfunktionen och tecken pa hypotoni
(letargi, svaghet etc.) ska foljas noggrant och behandlas enligt
behov.

Interaktion med kaliumsparande diuretika som spironolakton,
triamteren eller amilorid kan inte uteslutas. Uppfoljning av
kaliumvardena i plasma rekommenderas vid anvandning av
FORTEKOR PLUS i kombination med kaliumsparande diuretika pa
grund av risken for hyperkalemi,

Overdosering

Vid fall av 6verdos ska hunden fa symtomatisk behandling.
Overgaende reversibelt blodtrycksfall kan intréffa vid en oavsiktlig
overdos. Behandlingen bor besta av intravends infusion av varm
isoton koksaltlosning vid behov.

Observera

Skyddsforeskrifter for personer som administrerar lakemedlet till
djur

Tvatta handerna efter anvandning.

Personer som ar overkansliga for pimobendan eller
benazeprilhydroklorid ska undvika kontakt med lakemedIet.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast [akare och visa denna
information eller etiketten.
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Gravida kvinnor ska iaktta sarskild forsiktighet for att forhindra oral
exponering eftersom ACE-hdmmare har visats paverka fostret
under graviditet.

Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 24 manader.
Delade tabletter ska kasseras efter 1 dygn.

Forvaring

Forvaras under 25 °C.

Forvara blisterforpackningen i ytterkartongen. Fuktkansligt.

Lagg tillbaka delad tablett i den oppnade blisterforpackningen och
forvara (hogst i 1 dag) i originalkartongen utom syn- och rackhall
for barn.

Forpackningsinformation

Tablett 1,25 mg/2,5 mg (vit och beige oval tvadelad med brytskara
pa bada sidor)

30 tablett(er) blister, receptbelagd

Tablett 5 mg/10 mg (vit och beige, oval, tvadelad med brytskara pa
bada sidor)

30 tablett(er) blister, receptbelagd
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