INDLAGSSEDDEL

Forthyron® Flavoured Vet.

200 mikrogram tabletter, til hunde
400 mikrogram tabletter, til hunde
600 mikrogram tabletter, til hunde
800 mikrogram tabletter, til hunde

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk
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VETERINARLZAGEMIDLETS NAVN

Forthyron Flavoured Vet. 200 mikrogram tabletter til hund

Forthyron Flavoured Vet. 400 mikrogram tabletter til hund

Forthyron Flavoured Vet. 600 mikrogram tabletter til hund

Forthyron Flavoured Vet. 800 mikrogram tabletter til hund

Levothyroxinnatrium

ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

1 tablet indeholder:

Aktivt stof:

200 mikrogram levothyroxinnatrium pr tablet svarende til 194 mikrogram levothyroxin.

400 mikrogram levothyroxinnatrium pr tablet svarende til 389 mikrogram levothyroxin.

600 mikrogram levothyroxinnatrium pr tablet svarende til 583 mikrogram levothyroxin.

800 mikrogram levothyroxinnatrium pr tablet svarende til 778 mikrogram levothyroxin.

Rahvid, rund tablet med brune pletter med delekeerver pa den ene side.

Tabletterne kan deles i halve eller kvarte.

INDIKATIONER

Til behandling af hypothyreoidisme (underproduktion af thyreoidhormon) hos hunde.

KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes til hunde, der lider af en ubehandlet binyrebarkinsufficiens.

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for levothyroxinnatrium eller over for et

eller flere af hjeelpestofferne.

BIVIRKNINGER

Genoprettelse af fysisk aktivitet kan afslere eller intensivere andre helbredsrelaterede problemer,

som f.eks. leddegigt. Bivirkninger fra thyreoidhormoner er generelt associeret med

overdosering og svarer til symptomerne pa forhgjet niveau af thyreoidhormon, f.eks. aget

torst og urinering, veegttab uden manglende appetit, overdreven fedeindtagelse, gispen,

hyperaktivitet, nervasitet og oget hjertefrekvens.

Overfalsomhedsreaktioner (pruritus) er blevet rapporteret meget sjeeldent.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i labet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der

ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette lsegemiddel ikke

har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

DYREARTER

Hund. .

DOSERING, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ

Til oral anvendelse.

Veer opmeerksom p4, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering

end angivet i denne information. Folg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa

doseringsetiketten.

Den anbefalede startdosis af levothyroxinnatrium er 10 mikrogram/kg legemsveegt oralt hver

12. time. P& grund af varierende absorption og metabolisme, kan der veere behov for at

zendre doseringen for komplet klinisk respons kan observeres. Initialdosis og frekvens af

administrationen er udelukkende et udgangspunkt. Terapien ber i hgj grad veere individuel

og sammensat i henhold til behovet hos den enkelte hund, og bar overvages af en dyrleege.

Hos hunden kan optagelsen af levothyroxinnatrium pavirkes af tilstedeveerelsen af foder.

Tidspunktet for behandling i relation til fodring bgr derfor holdes konstant fra dag til dag.

For at dele tabletten praecist og nemt, placeres tabletten med

delekaerven opad, hvorefter der trykkes let pa tabletten med

tommelfingeren.

For at dele tabletten i to dele holdes den ene halvdel af tabletten nede,

mens der trykkes ned pa den anden halvdel.

Nar dosering af en hund pa under 5 kg legemsveegt indledes, ber en

fierdedel af en 200 mikrogram tablet gives én gang dagligt. Sadanne tilfeelde %

ber overvadges omhyggeligt af en dyrlaege.

For at monitorere terapien kan de laveste vaerdier (lige for behandling) og hgjeste veerdier

(ca. 3 timer efter behandling) af plasma T, méales. Hos hunde pa passende dosis ber hgjeste

plasma T, veere i hgj- til normalomradet (ca. 30-47 nmol/l), og de lave veerdier ber vaere over

ca. 19 nmol/l.

Hvis T,-veaerdierne er udenfor disse omrader, kan levothyroxindosis justeres med mellem 50
og 200 mikrogram pr. dosis, ved anvendelse af tabletter med passende styrke(r), indtil
patienten er klinisk euthyroid og serum T, er indenfor referencerammen. Plasma T,-veerdier
kan gentestes to uger efter aendring i dosering, men klinisk forbedring er en lige sa vigtig
faktor til bestemmelse af individuel dosering, og denne vil tage fire til otte uger at opna. Nar
den optimale substitutionsdosis er opnadet, kan klinisk- og biokemisk monitorering udferes
hver 6.-12. maned.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Ingen.

TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 25°C.

Delte tabletter kan opbevares i den dbne blisterpakning og skal bruges inden 4 dage.

Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa blisterpakningen og
kartonen efter EXP. Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pagaeldende maned.
S/ZARLIGEADVARSLER

Information til ejeren af dyret

Tabletter er tilsat smagsstoffer. For at forhindre utilsigtet indtagelse, skal tabletterne opbevares
utilgaengeligt for dyret.

Forteel din dyrlaege hvis du enten agter at bruge din hund til avl eller hvis din hund er draegtig.
Forteel din dyrleege, hvis din hund allerede er i behandling med et andet veterinaerlaegemiddel,
da dette kan have indflydelse p& behandlingen.

| tilfeelde af overdosering skal du kontakte din dyrleege.

Information til den behandlende dyrlaege.

Diagnosen hypothyreoidisme bar bekraeftes ved relevante laboratorieundersggelser.
Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

Den forggede metabolisme som folge af behandling med levothyroxinnatrium kan give
ungadige belastninger pa et darligt fungerende hjerte og give tegn pa hjertesvigt.
Hypothyreoide hunde, der lider af hypoadrenocorticisme (Addisons sygdom), har en nedsat
evne til at metabolisere levothyroxinnatrium og derfor en gget risiko for thyreotoksikose.
Hunde med samtidig hypoadrenocorticisme og hypothyreoidisme bgr stabiliseres med
glucokortikoid og mineralokortikoid behandling forud for behandling med levothyroxinnatrium
for at undga at udlese en hypoadrenokortikal krise. Efter dette bar thyroidtest gentages, og
herefter anbefales en gradvis introduktion af levothyroxinterapi, indledningsvis med 25% af
normaldosis, der gges med yderligere 25% hver fjortende dag, indtil optimal stabilisering er
opnaet. Gradvis introduktion af terapi anbefales ogsa hos hunde med andre samtidige
lidelser, isaer hjertesygdom, diabetes mellitus og nyre- eller leversygdom.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet:

Eventuelle ubrugte tabletdele skal returneres til den dbne blisterpakning og anvendes ved
naeste administration. Vask haender efter administrationen af tabletterne. Gravide kvinder
ber omgas produktet med forsigtighed. | tilfeelde af selvindgivelse ved haendeligt uheld skal
der straks sgges leegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til lsegen.

Til laegen: Dette lzegemiddel indeholder en hgj koncentration af L-thyroxinnatrium, og kan
veere farlig for mennesker, isaer born, ved indtagelse.

Draegtighed og diegivning:

Sikkerheden af dette produkt under dreegtighed er ikke undersagt pa dreegtige eller diegivende
taever. Imidlertid er levothyroxin et endogent stof og thyreoidhormoner er essentielle for
udviklingen af fostrene, szerligt i den forste periode af draegtigheden. Hypothyreoidisme
under draegtighed kan resultere i storre komplikationer, sdsom fosterded og darlig perinatal
status. Vedligeholdelsesdosis af levothyroxinnatrium kan kreeve justering under draegtighed.
Draegtige taever bgr derfor monitoreres jeevnligt fra konception til flere uger efter fadslen.
Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:

En raekke laegemidler kan indvirke pa plasma eller vaevsbindingen af thyreoidhormoner eller
influere pa thyreoidhormon metabolismen (f.eks. barbiturater, antacida, anabolske steroider,
diazepam, furosemid, mitotan, fenylbutazon, fenytoin, propanolol, store doser salicylater og
sulfonamider). Ved behandling af hunde, der modtager anden sidelobende medicinering,
bar dette forhold tages i betragtning.

Jstrogener kan oge thyroidbehovet.

Ketamin kan forarsage tachykardi og hypertension ved anvendelse hos hunde, der modtager
thyreoidhormon. Effekt af katecholaminer og sympatomimetika foreges ved levothyroxin.

En foraggelse af digitalisdoseringen kan vaere ngdvendig for hunde, der forud har veeret i
behandling for en kongestiv hjerteinsufficens og nu suppleres med thyreoidhormon.

Efter behandling af hypothyreoidisme hos hunde med samtidig diabetes, anbefales omhyggelig
monitorering af diabetes.

De fleste hunde, der langvarigt og dagligt doseres med hgje doser af glucokortikoid, vil have
lave eller ikke malbare serum T,-koncentrationer og ligeledes subnormale Ts-veerdier.
Overdosis:

Efter overdosering kan der forekomme tegn pa thyreotoksikose. Thyreotoksikose som en
bivirkning ved mild overdosering er sjeelden hos hunde, idet hunde er i stand til at katabolisere
og udskille thyreoideahormoner. | tilfeelde af indtagelse af store maengder af veterinzerlaegemidlet,
kan absorptionen mindskes ved at inducere vomitus samt en enkelt oral administration af
aktivt kul og magnesiumsulfat. Overdosering med tre til seks gange anbefalet startdosis i

4 pa hinanden felgende uger i raske, euthyreoide hunde, resulterede ikke i signifikante
kliniske symptomer, der kunne relateres til behandlingen. En enkelt overdosering pa 3-6
gange anbefalet dosis udger ikke nogen risiko for hunden, og ingen indgriben er ngdvendig.
Imidlertid kan der efter kronisk overdosering opsta kliniske tegn pa hyperthyreoidisme,
sasom polydipsi, polyuri, gispen, veegttab uden anorexi, tachykardi og/eller nervasitet.
Tilstedeveerelsen af disse symptomer bor resultere i en evaluering af T,-serumkoncentrationen
for at bekraefte diagnosen og umiddelbart fore til opher af behandlingen. S& snart disse tegn
er ophort (efter dage til uger), thyreoiddosis er evalueret, og hunden fuldt restitueret, kan en
lavere dosering pabegyndes, samtidig med at dyret monitoreres ngje.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Ikke anvendte veterineerleegemidler samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

01-12-2021

ANDRE OPLYSNINGER

10 tabletter pr. blister, 5 eller 25 blisterpakninger pr. karton. 50 eller 250 tabletter pr. karton.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen,
hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette veteringerleegemiddel.

70040079




