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Thiamazol

Angivelse af det aktive stof og andre indholdsstoffer
Hver mlindeholder:

Aktivt stof:

Thiamazol 5mg
Hjalpestof:

Natriumbenzoat (E211) 1,5 mg

En offwhite til lysegul uigennemsigtig oplasning
Indikationer

Til stabilisering af hyperthyreoidisme hos katte inden kirurgisk
thyreoidektomi.

Til langtidsbehandling af hyperthyreoidisme (forhgjet
skjoldbruskkirtelhormon) hos katte.

Kontraindikationer

Bor ikke anvendes til katte, der lider af leversygdom eller
diabetes mellitus.

Bar ikke anvendes til katte, der udviser tegn pa autoimmun
sygdom, sasom anami, flere betaendte led, hudulceration og
skorpedannelse.

Bor ikke anvendes til dyr med sygdom i de hvide blodlegemer,
sasom neutropeni og lymfopeni. Symptomerne kan omfatte
letargi (slevhed) og @get modtagelighed over for infektioner. Bor
ikke anvendes til dyr med sygdom i thrombocytter (blodplader)
samt koagulopatier (bledningsforstyrrelser) (herunder isar
thrombocytopeni). Symptomerne kan omfatte bla merker og
kraftig bledning fra sar.

Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende hunkatte.

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive
stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

Bivirkninger

Der erindberettet bivirkninger efter langtidsbehandling af
hyperthyreoidisme (forhgjet skjoldbruskkirtelhormon).
Tegnene kan i mange tilfeelde veere milde og forbigaende og
ikke give &rsag til seponering af behandlingen (at ophare med
behandlingen). De mere alvorlige virkninger er overvejende
reversible, nar medicineringen opharer.

Mulige immunologiske bivirkninger omfatter anemi

med sjaldne bivirkninger, herunder thrombocytopeni og
antinukleare antistoffer i serum, og i meget sjeldne tilfelde kan
der forekomme lymfoadenopati. Symptomerne kan omfatte bla
maerker, kraftig bledning, flere beteendte led og hudaendringer
sasom skorpedannelse og ulceration (dbne sari huden).
Behandlingen bar straks afbrydes, og alternativ behandling ber
overvejes efter en passende rekonvalescensperiode.

Efter langtidsbehandling med thiamazol af gnavere er der
observeret forhgjet risiko for neoplasi (svulster) i glandula
thyreoidea (skjoldbruskkirtlen), men der foreligger ingen
evidens for dette hos katte.

Bivirkninger er sjazldne. De mest almindelige kliniske

bivirkninger, der erindberettet, er

< opkastning

manglende appetit/anoreksi

ekstrem treethed (letargi)

kraftig klge og hudafskrabninger pa hoved og hals

gulsot (gulfarvning) af membranerne i mund, gjne og hud,

der er forbundet med leversygdom

+ gget tendens til bledning og bla maerker, der er forbundet
med leversygdom

» hamatologiske anomalier (unormale forhold i blodceller)
i form af eosinofili, lymfocytose, neutropeni, lymfopeni,
mild leukopeni, agranulocytose, thrombocytopeni eller
hamolytisk anaemi.

Disse bivirkninger svinder inden for 7 - 45 dage efter afbrydelse

af behandlingen med thiamazol.

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 farre end 10 dyr af
100 behandlede dyr)

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

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

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette
geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne
indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette legemiddel 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
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Dyrearter
Katte

Dosering for hver dyreart, anvendelsesmade og indgivelsesvej
Kun til oral anvendelse.

Produktet skal administreres direkte i kattens mund. Ma ikke
administreres i mad, da produktets virkning ved administration
pa denne made ikke er fastlagt.

Den anbefalede startdosis er 5 mg om dagen.

Den totale daglige dosis skal deles i to og administreres

morgen og aften. Hvis der af hensyn til compliance foretrakkes
én daglig dosering kan dette accepteres selvom en dosis pa

2,5 mg (=0,5ml af produktet) indgivet to gange dagligt kan

vaere mere effektiv pa kort sigt. Det samme doserings- og
fodringsskema skal bruges dagligt for at forbedre stabiliseringen
af den hyperthyreoide patient.

Efter de regelmassige kontroller vil din dyrleege muligvis justere
dosen.

Ved langtidsbehandling af hyperthyreoidisme skal dyret
behandles hele livet.

Yderligere information til den behandlende dyrlage:
Haematologi, biokemi og total T4 i serum skal kontrolleres,
inden behandlingen starter og efter 3 uger, 6 uger, 10 uger og
20 uger og derefter hver 3. maned. Ved hvert af de anbefalede
kontrolintervaller ber dosis titreres til en effekt i henhold til
total T4 og den kliniske respons pa behandlingen. Justeringer
af standarddosen ber ske i intervaller pa 2,5 mg, og malet bar
vaere at opna den lavest mulige dosis. Hos katte med behov
for seerligt sma dosisjusteringer, kan der benyttes intervaller
pa 1,25 mg. Hvis koncentrationen af total T4 falder til under
den nedre ende af referenceintervallet, bar det overvejes at
reducere den daglige dosering og/eller doseringshyppigheden.
Dette geelder iser, hvis katten udviser kliniske tegn pa iatrogen
hypothyreoidisme (fx letargi, manglende appetit, vagtstigning
og/eller dermatologiske tegn sdsom alopeci og ter hud).

Ved behov for mere end 10 mg om dagen skal dyret monitoreres
sarligt omhyggeligt.

Den administrerede dosis bar ikke overstige 20 mg om dagen.

Veer opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Oplysninger om korrekt anvendelse
Folg dyrleegens anvisninger til dosering og
behandlingsvarighed.

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant

Eventuelle sarlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Hold beholderen teet tillukket.

Der eringen serlige krav vedrarende opbevaringstemperaturer
for dette leegemiddel.

Brug ikke dette veterinarlegemiddel efter den udlebsdato, der
star pa etiketten og kartonen efter EXP.

Efter forste abning af beholderen: 6 maneder.

Nar beholderen forste gang abnes, skal det beregnes, hvornar
eventuelt resterende produkt i kartonen skal kasseres. Dette
gares ved hjeelp af datoen for holdbarhed efter anbrud, der

er angivet i denne indlaegsseddel. Denne kasseringsdato bar
noteres pa det dertil indrettede felt.

Sarlige advarsler

Seerlige advarsler for hver dyreart:

Det samme fodrings- og doseringsskema skal bruges dagligt for
at forbedre stabiliseringen af den hyperthyreoide patient.

rlige forsigtighedsregler for dyret:
Katte skal altid have adgang til drikkevand.
Forteel det til dyrlaegen, hvis din kat har nyreproblemer.
Hvis din kat pludselig virker syg under behandlingen, skal
den undersages af en dyrlaege snarest muligt og have taget en
blodpreve til rutinemaessige hematologiske undersagelser.
Dette geelder sarligt, hvis den har feber.

Information til den behandlende dyrlage:

Ved behov for mere end 10 mg om dagen skal dyret monitoreres
sarligt omhyggeligt.

Ved anvendelse af produktet til katte med nyredysfunktion skal
dyrlegen foretage en neje vurdering forholdet mellem risici og
fordele ved behandlingen. Pa grund af den effekt, thiamazol kan
have pa den glomeruleere filtrationsrate (nedszttelse af raten),
skal behandlingens indvirkning pa nyrefunktionen monitoreres
neje, da der kan opsta forveerring af en eksisterende nedsat
nyrefunktion.

Haematologiske vaerdier skal monitoreres pa grund af risikoen
for leukopeni eller h&molytisk anami fer behandlingen
opstartes og neje efterfalgende.

Dyr, der pludselig virker darlige under behandlingen, skal have
taget en blodprave til rutinemaessig haematologi og biokemi.
Dette gelder iseer dyr med feber. Neutropene dyr (neutrofiltal
<2,5x10°%/1) skal behandles med profylaktiske, baktericide,
antibakterielle midler og supportiv behandling.

Lees anvisningerne til monitorering i afsnittet “Dosering for
hver dyreart, anvendelsesmade og indgivelsesvej” i denne
indlegsseddel.

Da thiamazol kan forarsage haemokoncentration, skal katten
altid have adgang til vand.

Gastrointestinale lidelser er almindelige hos hyperthyroide katte
og dette kan besverliggare oral behandling.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer
leegemidlet:

Ved overfalsomhed over for thiamazol eller over for et eller flere
af hjzlpestofferne bar kontakt med leegemidlet undgas. Opseg
straks laegehjelp og vis indleegssedlen eller etiketten til leegen i
tilfeelde af allergiske symptomer, for eksempel udslet i huden,
havelse i ansigt, leber eller gjne eller vejrtraekningsbesveer.
Dette produkt kan forarsage irritation af huden elleri gjnene.

™\ Boehringer
I" IV Ingelheim

Kontakt med gjnene skal undgas, herunder beraring af gjnene
med handerne.

[ tilfeelde af kontakt med gjnene ved haendeligt uheld skylles
gjnene straks med rent, rindende vand. Opsag straks
legehjelp, hvis der opstar irritation.

Handerne skal vaskes med sabe og vand efter administration
af produktet og efter handtering af opkast fra dyrene eller
kattegrus brugt til dyrene. Eventuelt spild skal straks vaskes af
huden.

Thiamazol kan forarsage forstyrrelser i mave-tarmkanalen,
hovedpine, feber, ledsmerter, pruritus (klge) og pancytopeni
(fald i antal blodlegemer og thrombocytter).

Undga eksponering af hud og mund for veterinaerleegemidlet,
herunder bergring af munden med handerne.

Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under handtering af
produktet eller brugt kattegrus.

[ tilfelde af selvindgift ved handeligt uheld skal der straks seges
leegehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.
Eventuelle produktrester pa spidsen af doseringssprgjten skal
afterres med en renseserviet efter administration af produktet.
Den kontaminerede renseserviet skal straks kasseres.

Den brugte sprojte skal opbevares sammen med produktet i
den originale pakning.

[ tilfeelde af selvindgift ved haendeligt uheld skal der straks seges
legehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.
Da thiamazol er mistenkt for at vaere teratogen for
mennesker, skal kvinder i den fededygtige alder bruge
uigennemtrangelige engangshandsker under administration
af produktet eller handtering af brugt kattegrus/opkast fra
behandlede katte.

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller
planlagger at blive gravid, ma du ikke administrere produktet
eller handtere brugt kattegrus/opkast fra behandlede katte.

Dreegtighed og diegivning:

Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende hunkatte.
Yderligere information til den behandlende dyrlage:
Laboratorieundersagelser af rotter og mus har vist tegn

pa teratogene og embryotoksiske effekter af thiamazol.
Leegemidlets sikkerhed under kattes draegtighed og laktation er
ikke fastlagt.

Man ved fra mennesker og rotter, at legemidlet kan krydse
placenta og akkumuleres i fosterets glandula thyreoidea. Der er
desuden en hej grad af overfarsel til modermeelken.

Interaktion med andre legemidler og andre former for
interaktion:

Fortl det til dyrleegen, hvis din kat far andre leegemidler, eller
hvis katten skal vaccineres.

Information til den behandlende dyrlege:

Samtidig behandling med phenobarbital kan nedsatte den
kliniske effekt af thiamazol.

Thiamazol vides at nedsatte leverens oxidering af ormemidler
med benzimidazol og kan fare til stigninger i ormemidlernes
plasmakoncentrationer, nar det gives samtidigt.

Thiamazol erimmunmodulatorisk, og dette skal tages i
betragtning i overvejelser om vaccinationsprogrammer.

Overdosis:

Afbryd behandlingen og kontakt dyrleegen, hvis du mener, at
din kat har faet mere, end den skal (en overdosis). Dyrlegen
vil muligvis give katten symptomatisk og understettende
behandling.

Der erinformation om tegnene pa overdosering i afsnittet
“Bivirkninger” i denne indlegsseddel.

Information til den behandlende dyrlage:

I toleranceundersagelser pa unge, raske katte opstod felgende
dosisrelaterede kliniske tegn ved doser pa op til 30 mg/dyr/dag:
anoreksi, opkastning, letargi, pruritus samt hamatologiske og
biokemiske anomalier sésom neutropeni, lymfopeni, nedsatte
koncentrationer af kalium og phosphor i serum, forhgjede
koncentrationer af magnesium og kreatinin samt forekomst

af antinukleare antistoffer. Ved en dosis pa 30 mg thiamazol/
dag udviste nogle katte tegn pa hamolytisk anemi og svaer
klinisk forveerring. Nogle af disse tegn kan ogsa opsta hos
hyperthyreoide katte, der behandles med doser pa op til

20 mg thiamazol om dagen.

Meget store doser til hyperthyreoide katte kan medfere
symptomer pa hypothyreoidisme. Dette er imidlertid
usandsynligt, da hypothyreoidisme normalt korrigeres ved
negative feedback-mekanismer. Laes afsnittet “Bivirkninger” i
denne indlaegsseddel.

[ tilfeelde af overdosering skal behandlingen afbrydes, og der
gives symptomatisk og supportiv behandling.

Da derikke foreligger undersagelser vedrarende eventuelle
uforligeligheder, bar dette lzegemiddel ikke blandes med andre
leegemidler.

Eventuelle sarlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte
legemidler eller affald fra sadanne, om nadvendigt

Ikke anvendte veterinarleegemidler samt affald heraf bor
destrueres i henhold til lokale retningslinier.

Dato for seneste revision af indlegssedlen
November 2023

Andre oplysninger
Kun til dyr. Kraever recept.

Markedsferingstilladelsens nummer 55433

Information om pakningssterrelser

Produktet fas i pakningssterrelser med 30 ml og 100 ml.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.
Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren
af markedsferingstilladelsen, hvis du ensker yderligere
oplysninger om dette leegemiddel.

Apelka® er et registreret varemaerke tilherende Boehringer
Ingelheim Vetmedica GmbH, brugt under licens.





