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INDLÆGSSEDDEL

Lodisure® Vet 1mg
Tabletter til katte 
Den nyeste indlægsseddel kan findes på www.indlaegsseddel.dk
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE
LelyPharma B.V., Zuiveringweg 42, 8243 PZ Lelystad, Holland
REPRÆSENTANT
Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171 Uldum, Danmark
VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN
Lodisure Vet 1 mg tabletter til katte. Amlodipin.
ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver tablet indeholder: Aktivt stof: Amlodipin 1,0 mg (svarende til 1,4 mg amlodipinbesilat)
Hjælpestoffer: Brilliant blue FCF (E133) 1,0 mg
Blå, aflang tablet med lyse og mørke pletter og en streg på begge sider.
Tabletterne kan deles i to lige store dele.
INDIKATIONER
Til behandling af systemisk hypertension hos katte.
KONTRAINDIKATIONER
Bør ikke anvendes til dyr med svær leversygdom.
Bør ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne.
Bør ikke anvendes i tilfælde af kardiogent shock eller svær aortastenose.
BIVIRKNINGER
De følgende uønskede hændelser blev rapporteret i kliniske forsøg med hyppigheden “almindelig”: let og 
forbigående forstyrrelse i fordøjelseskanalen (f.eks. opkastning, nedsat appetit, diarré), letargi, vægttab og nedsatte kaliumniveauer i serum. 
Hypotension blev i kliniske forsøg observeret med hyppigheden “ikke almindelig”.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i løbet af en behandling)
- Almindelige (flere end 1, men færre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
- Ikke almindelige (flere end 1, men færre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- Sjældne (flere end 1, men færre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjælden (færre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).
Kontakt din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, der ikke allerede er anført i denne indlægsseddel eller 
hvis du mener, at dette lægemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.
Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem:
Lægemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 København S, Websted: www.meldenbivirkning.dk
DYREARTER
Katte.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMÅDE OG INDGIVELSESVEJ
Vær opmærksom på, at dyrlægen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Følg altid dyrlægens 
anvisning og oplysningerne på doseringsetiketten.
Oral anvendelse. 
Den anbefalede standard startdosis er 0,125-0,25 mg amlodipin pr. kg legemsvægt pr. dag.

For katte, der vejer fra 2 kg til 2,5 kg, henvises til punkt “Særlige advarsler”.
Efter to ugers behandling, skal det kliniske respons reevalueres. I tilfælde af et utilstrækkeligt klinisk respons - mindre end 15 % reduktion 
i SBP, og SBP stadig > 150 mmHg - kan dosis øges med 0,5 mg (½ tablet) pr. dag, op til en maksimal dosis på 0,5 mg/kg legemsvægt dagligt. 
Se også punkt “Særlige advarsler”.
Respons på dosisjusteringer bør reevalueres efter yderligere to uger.
I tilfælde af klinisk relevante uønskede hændelser, bør det overvejes at nedsætte dosis eller ophøre med behandlingen.
OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Tabletterne kan administreres direkte til dyret, eller administreres sammen med en lille smule foder.
TILBAGEHOLDELSESTID-
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgængeligt for børn.
Må ikke opbevares over 25 °C.
Delte tabletter skal opbevares i den åbne blisterpakning.
Opbevar blisterpakningen i den ydre æske for at beskytte mod lys.
Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på æsken efter “UDL.D”. Udløbsdatoen refererer til den sidste dag i den 
pågældende måned.
Opbevaringstid for delte tabletter efter første åbning af den indre emballage: 1 dag.
SÆRLIGE ADVARSLER
Særlige advarsler for hver dyreart: Hos katte forekommer situationsbetinget hypertension (også kaldes hvid kittel-hypertension) som følge af 
måleproceduren i klinikken hos et ellers normotensivt dyr. I tilfælde af høje stressniveauer, kan målingen af det systoliske blodtryk føre til 
fejldiagnosticeret hypertension. Det anbefales, at stabil hypertension bekræftes ved flere og gentagne målinger af det systoliske blodtryk på 
forskellige dage, før behandlingen påbegyndes.
I tilfælde af sekundær hypertension er det vigtigt at klarlægge den primære årsag og/eller komorbiditeter til hypertension, såsom 
hypertyreoidisme, kronisk nyresygdom og diabetes, og at behandle disse sygdomme.
Fortsat administration af præparatet over en længere periode bør ske i henhold til en løbende benefit-risk-evaluering, der udføres af den 
ordinerende dyrlæge og omfatter rutinemæssig måling af det systoliske blodtryk under behandlingen (f.eks. hver 2. til 3. måned). Hvis det er 
nødvendigt, kan doseringerne justeres.
Særlige forsigtighedsregler for dyret: Der skal udvises særlig forsigtighed hos patienter med leversygdom, da amlodipin i høj grad metaboliseres 
af leveren. Som følge heraf kan amlodipins halveringstid være forlænget, og det kan være nødvendigt med en lavere dosis. Da der ikke er blevet 
udført forsøg hos dyr med leversygdom, skal anvendelsen af præparatet hos disse dyr baseres på den ansvarlige dyrlæges vurdering af 
benefit-risk-forholdet.
Ældre katte med svær hypertension og kronisk nyresygdom (chronic kidney disease, CKD) kan lide af hypokaliæmi som følge af deres 
underliggende sygdom. 
Administration af amlodipin kan til tider føre til en reduktion i kalium- og chloridniveauer i serum, og kan derfor føre til forværring af allerede 
tilstedeværende hypokaliæmi. Det anbefales at overvåge disse koncentrationer før og under behandlingen.
Der blev ikke inkluderet dyr med svær ustabil CKD i de kliniske forsøg. Anvendelsen af dette præparat til sådanne dyr bør baseres på den 
ansvarlige dyrlæges vurdering af benefit-risk-forholdet.
Da amlodipin kan have en let negativ inotrop virkning, skal anvendelsen af præparatet hos hjertepatienter baseres på dyrlægens 
benefit-risk-vurdering. Sikkerheden er ikke blevet undersøgt hos katte med kendt hjertesygdom.
Dyr, der vejede under 2,5 kg, blev ikke inkluderet i de kliniske forsøg. Dyr, der vejer fra 2 til 2,5 kg, bør behandles med forsigtighed og 
baseret på den ansvarlige dyrlæges benefit-risk-vurdering.
Doser over 0,47 mg/kg legemsvægt er ikke blevet undersøgt i kliniske forsøg med præparatet, og bør kun administreres med forsigtighed 
og baseret på den ansvarlige dyrlæges vurdering af benefit-risk-forholdet.
Tabletterne er med smag. For at undgå tilfælde af indtagelse ved hændeligt uheld, skal tabletterne opbevares utilgængeligt for dyrene.
Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet: Dette præparat kan forårsage overfølsomhedsreaktioner. Personer 
med kendt overfølsomhed over for amlodipin, bør undgå kontakt med præparatet. Vask hænder efter brug.
Indtagelse ved hændeligt uheld hos børn kan forårsage et blodtryksfald. Ubrugte tabletdele skal lægges tilbage i blisterkortet og æsken, og 
opbevares utilgængeligt for børn. I tilfælde af indtagelse ved hændeligt uheld af et barn, skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen 
eller etiketten bør vises til lægen.
Drægtighed og diegivning: Laboratorieundersøgelser af rotter og kaniner har ikke afsløret teratogene virkninger eller reproduktionstoksicitet. 
Amlodipin udskilles i mælken.
Amlodipins sikkerhed under drægtighed og diegivning er ikke fastlagt hos katte.
Må kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlæges vurdering af benefit-risk-forholdet.
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion: Samtidig anvendelse af diuretika, betablokkere, andre 
calciumkanalblokkere, hæmmere af renin-angiotensin-aldosteronsystemet, andre vasodilatatorer, alfa-2-agonister eller andre stoffer, der 
kan nedsætte blodtrykket, kan forårsage hypotension.
Samtidig anvendelse af ciclosporin eller potente CYP3A4-hæmmere (f.eks. ketoconazol, itraconazol) kan føre til forhøjede amlodipinniveauer.
Overdosis: Der forekom nedsat appetit og vægttab ved en dosis på 1 mg/dag (svarende til 0,32 mg/kg).
Letargi begyndte at forekomme hos nogle katte, der fik 3 mg amlodipin/dag (0,63 - 1,11 mg/kg/dag).
Der blev påvist et overordnet skift i elektrolytbalancen (nedsatte kalium- og chloridkoncentrationer) hos alle dyr, der fik 3-5 mg 
amlodipin/dag (0,49 - 1,56 mg/kg).
Konjunktivitis og vandigt udflåd fra øjnene blev bemærket hos de dyr, der fik den højeste dosis, dvs. 1,02 - 1,47 mg/kg. Det er imidlertid 
uklart, om dette er behandlingsrelateret.
Der er blevet beskrevet reversibel gingival hyperplasi i litteraturen efter behandling med 2,5 mg amlodipin dagligt i over 300 dage.
Uforligeligheder: Ikke relevant.
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LÆGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SÅDANNE, 
OM NØDVENDIGT
Kontakt din dyrlæge vedrørende bortskaffelse af lægemidler, der ikke længere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til 
at beskytte miljøet.
DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLÆGSSEDLEN
21. august 2023
ANDRE OPLYSNINGER
Kartonæske med 28, 56, 84 eller 168 tabletter. Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
Du bedes kontakte den lokale repræsentant for indehaveren af markedsføringstilladelsen, hvis du ønsker yderligere oplysninger om dette lægemiddel.
Receptpligtigt lægemiddel.
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Lodisure® Vet 1mg
Töflur fyrir ketti 
MARKAÐSLEYFISHAFI 
Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland
FRAMLEIÐANDI SEM BER ÁBYRGÐ Á LOKASAMÞYKKT
LelyPharma B.V., Zuiveringweg 42, 8243 PZ Lelystad, Holland
HEITI DÝRALYFS
Lodisure Vet 1 mg töflur fyrir ketti. Amlódipín.
VIRK INNIHALDSEFNI OG ÖNNUR INNIHALDSEFNI
Hver tafla inniheldur: Virk innihaldsefni: Amlódipín 1,0 mg (jafngildir 1,4 mg af amlódipínbesílati) 
Hjálparefni: Brilliant blue FCF litarefni (E133) 1,0 mg
Blá, aflöng tafla með ljósum og dökkum blettum og skoru á báðum hliðum. 
Skipta má töflunni í tvo jafna hluta.
ÁBENDING
Til meðferðar við altækum háþrýstingi hjá köttum.
FRÁBENDINGAR
Gefið ekki dýrum með alvarlegan lifrarsjúkdóm. 
Gefið ekki dýrum sem hafa ofnæmi fyrir virka efninu eða einhverju hjálparefnanna.
Notið ekki ef um er að ræða hjartalost og slæm ósæðarþrengsli.
AUKAVERKANIR
Algengt var að tilkynnt væri um eftirfarandi aukaverkanir í klínískum rannsóknum: vægar og skammvinnar raskanir í meltingarvegi (t.d. uppköst, 
minnkuð matarlyst, niðurgangur), svefnhöfgi, þyngdartap og lækkuð kalíumgildi í sermi. Lágþrýstingur kom sjaldan fram í klínískum rannsóknum. 
Tíðni aukaverkana er skilgreind samkvæmt eftirfarandi:
- Mjög algengar (aukaverkanir koma fyrir hjá fleiri en 1 af hverjum 10 dýrum sem fá meðferð)
- Algengar (koma fyrir hjá fleiri en 1 en færri en 10 af hverjum 100 dýrum sem fá meðferð)
- Sjaldgæfar (koma fyrir hjá fleiri en 1 en færri en 10 af hverjum 1.000 dýrum sem fá meðferð)
- Mjög sjaldgæfar (koma fyrir hjá fleiri en 1 en færri en 10 af hverjum 10.000 dýrum sem fá meðferð)
- Koma örsjaldan fyrir (koma fyrir hjá færri en 1 af hverjum 10.000 dýrum sem fá meðferð, þ.m.t. einstök tilvik).
Gerið dýralækni viðvart ef vart verður einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru tilgreindar í fylgiseðlinum eða ef svo virðist 
sem lyfið hafi ekki tilætluð áhrif.
DÝRATEGUND
Kettir.

SKAMMTAR FYRIR HVERJA DÝRATEGUND, ÍKOMULEIÐ OG AÐFERÐ VIÐ LYFJAGJÖF
Til inntöku. Hefðbundinn ráðlagður upphafsskammtur er 0,125-0,25 mg af amlódipíni á hvert kg líkamsþyngdar á dag.

Ef um er að ræða ketti sem vega 2 kg til 2,5 kg, sjá kafla ,,Sérstök varnaðarorð".
Eftir tveggja vikna meðferð skal endurmeta klíníska svörun. Ef klínísk svörun er ófullnægjandi, þ.e. slagbilsþrýstingur er 
innan við 15% og slagbilsþrýstingur enn > 150 mm Hg, má auka skammtinn um 0,5 mg (½ töflu) á dag, allt að 
hámarkssskammti sem nemur 0,5 mg/kg líkamsþyngdar á dag. Sjá einnig kafla 12. 
Endurmeta skal svörun við skammtaaðlögun eftir tvær vikur í viðbót. 
Ef vart verður við klínískt marktækar aukaverkanir skal íhuga að minnka skammtinn eða hætta meðferð.

Líkamsþyngdarbil (kg)

Hefðbundin skömmtun:

Fjöldi taflna á dag

≥ 4 til 8 1

2 til < 4 ½
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Lodisure® Vet 1mg
Tabletter til katt 
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INNEHAVER AV MARKEDSFØRINGSTILLATELSE
Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nederland
TILVIRKER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE
LelyPharma B.V., Zuiveringweg 42, 8243 PZ Lelystad, Nederland
VETERINÆRPREPARATETS NAVN
Lodisure Vet 1 mg tabletter til katt. Amlodipin.
DEKLARASJON AV VIRKESTOFF OG HJELPESTOFF
Hver tablett inneholder: Virkestoff: Amlodipin 1,0 mg (tilsvarende 1,4 mg amlodipinbesilat) 
Hjelpestoffer: Briljantblå FCF (E 133) 1,0 mg
Blå, avlang tablett, med lyse og mørke flekker og delestrek på begge sider.
Tablettene kan deles i to like deler.
INDIKASJON
Til behandling av for høyt blodtrykk (systemisk hypertensjon) hos katt.
KONTRAINDIKASJONER
Skal ikke brukes til dyr med alvorlig leversykdom. 
Skal ikke brukes ved kjent overfølsomhet for virkestoffet, eller noen av hjelpestoffene.
Skal ikke brukes ved kardiogent sjokk eller alvorlig aortastenose.
BIVIRKNINGER
Følgende bivirkninger ble rapportert som vanlige i kliniske studier: milde og forbigående forstyrrelser i fordøyelseskanalen (f.eks. oppkast, 
nedsatt appetitt, diaré), letargi, vekttap og redusert nivå av kalium i serum. Hypotensjon ble observert som mindre vanlig under kliniske studier. 
Frekvensen av bivirkninger angis etter følgende kriterier:
- Svært vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr får bivirkning (er))
- Vanlige (flere enn 1 men færre enn 10 av 100 behandlede dyr)
- Mindre vanlige (flere enn 1 men færre enn 10 av 1000 behandlede dyr)
- Sjeldne (flere enn 1 men færre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)
- Svært sjeldne (færre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).
Hvis du legger merke til noen bivirkninger, også slike som ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket, 
bør dette meldes til din veterinær.
DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MÅLARTER)
Katt.

DOSERING FOR HVER MÅLART, TILFØRSELSVEI OG TILFØRSELSMÅTE
Oral bruk. Anbefalt standard startdose er 0,125-0,25 mg amlodipin per kg kroppsvekt per dag. 

For katter som veier mellom 2 kg og 2,5 kg, se pkt. «Spesielle advarsler».
Den kliniske responsen bør evalueres på nytt etter to ukers behandling. Ved utilstrekkelig klinisk respons - redusert systolisk blodtrykk på 
under 15 %, ellersystolisk blodtrykk som fortsatt er > 150 mm Hg - kan dosen økes med 0,5 mg (½ tablett) per dag, opp til en maksimal 
dose på 0,5 mg/kg kroppsvekt per dag. Se også pkt. <<Spesielle advarsler>>.
Respons på dosejustering skal evalueres på nytt etter ytterligere to uker. 
Dersom det oppstår klinisk relevante bivirkninger, skal reduksjon av dosen eller seponering av behandlingen vurderes.
OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK
Tablettene kan gis direkte til dyret, eller de kan gis med en liten mengde fôr.
TILBAKEHOLDELSESTID-
SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPPBEVARING
Oppbevares utilgjengelig for barn. 
Oppbevares ved høyst 25 ºC. 
Delte tabletter skal oppbevares i åpnet blisterpakning. 
Oppbevar blisterpakningen i ytteremballasjen for å beskytte mot lys. 
Bruk ikke dette veterinærpreparatet etter den utløpsdatoen som er angitt på esken etter EXP. Utløpsdatoen henviser til den siste dagen i den 
måneden. 
Holdbarhet til delte tabletter etter anbrudd av indre emballasje: 1 dag.
SPESIELLE ADVARSLER
Spesielle advarsler for de enkelte målarter: Hos katter oppstår situasjonsbetinget hypertensjon (også kalt «hvitfrakk-hypertensjon») som følge 
av at blodtrykksmålinger utføres på klinikken hos dyr som ellers har normalt blodtrykk. Ved høye stressnivåer kan målinger av systolisk 
blodtrykk føre til feildiagnostisering av hypertensjon. Det anbefales å få bekreftet stabil hypertensjon gjennom flere og gjentatte målinger av 
systolisk blodtrykk på ulike dager før oppstart av behandling. 
Ved sekundær hypertensjon er det viktig å fastslå den primære årsaken til og/eller samtidig sykdom ved hypertensjon, for eksempel økt 
skjoldkjertelfunksjon (hypertyreoidisme), kronisk nyresykdom eller diabetes, og å behandle disse tilstandene. 
Vedvarende administrering av preparatet over et lengre tidsrom skal være i samsvar med en kontinuerlig nytte-/risikovurdering gjort av 
forskrivende veterinær, og skal inkludere regelmessige målinger av systolisk blodtrykk under behandlingen (f.eks. hver andre til hver tredje 
måned). Doseringen kan justeres ved behov.
Spesielle forholdsregler for bruk til dyr: Det skal utvises spesiell forsiktighet hos pasienter med leversykdom, ettersom amlodipin hovedsakelig 
brytes ned i leveren. Som følge av dette kan halveringstiden til amlodipin være forlenget og en redusert dose kan være nødvendig. Ettersom 
det ikke er utført studier på dyr med leversykdom, skal bruk av preparatet hos slike dyr baseres på en nytte-/risikovurdering gjort av 
behandlende veterinær.
Eldre katter med alvorlig hypertensjon og kronisk nyresykdom kan lide av for lav konsentrasjon av kalium i blodet (hypokalemi) som følge av 
den underliggende sykdommen. Administrering av amlodipin kan noen ganger føre til reduserte nivåer av kalium og klorid i serum, og kan 
dermed føre til forverring av eksisterende hypokalemi. Det anbefales å overvåke disse konsentrasjonene før og under behandling. 
Ingen dyr med alvorlig, ustabil kronisk nyresykdom ble inkludert i de kliniske studiene. Bruk av preparatet hos slike dyr skal baseres på en 
nytte-/risikovurdering gjort av behandlende veterinær.
Ettersom amlodipin kan ha lette negative effekter på hjertets sammentrekningskraft (inotrope effekter), skal bruk av preparatet hos pasienter 
med hjertesykdom baseres på en nytte-/risikovurdering gjort av veterinær. Sikkerhet er ikke undersøkt hos katter med kjent hjertesykdom. 
Dyr som veier mindre enn 2,5 kg ble ikke inkludert i de kliniske studiene. Dyr som veier mellom 2 og 2,5 kg skal behandles med forsiktighet 
og behandling skal baseres på en nytte-/risikovurdering gjort av behandlende veterinær.
Doser på mer enn 0,47 mg/kg kroppsvekt er ikke undersøkt i kliniske studier med preparatet og skal kun administreres med forsiktighet, og 
behandling skal baseres på en nytte-/risikovurdering gjort av behandlende veterinær.
Tablettene er smakstilsatt. For å unngå utilsiktet inntak skal tablettene oppbevares utilgjengelig for dyr.
Spesielle forholdsregler for personen som håndterer veterinærpreparatet: Dette preparatet kan forårsake overfølsomhetsreaksjoner. 
Personer med kjent hypersensitivitet overfor amlodipin bør unngå kontakt med veterinærpreparatet. Vask hendene etter bruk. 
Utilsiktet inntak hos barn kan føre til redusert blodtrykk. Ubrukte tablettdeler skal legges tilbake i blisterpakningen og esken, og oppbevares 
utilgjengelig for barn. Ved utilsiktet inntak hos barn, søk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.
Drektighet og diegivning: Det er ikke vist negative effekter på fosterutvikling eller reproduksjon i studier med rotte og kanin. Amlodipin skilles 
ut via melk.
Amlodipins sikkerhet ved bruk under drektighet eller diegivning er ikke klarlagt hos katt. 
Skal bare brukes i samsvar med nytte-/risikovurdering gjort av behandlende veterinær.
Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon: Samtidig bruk av diuretika, betablokkere, andre kalsiumantagonister, hemmere 
av renin-angiotensin-aldosteron-systemet, andre vasodilatorer, alfa-2-agonister eller andre midler som kan redusere blodtrykket, kan føre til hypotensjon.
Samtidig bruk av ciklosporin eller sterke CYP3A4-inhibitorer (f.eks. ketokonazol, itrakonazol) kan føre til forhøyede amlodipinnivåer.
Overdosering (symptomer, førstehjelp, antidoter): Nedsatt appetitt og vekttap oppsto ved en dose på 1 mg/dag (tilsvarende 0,32 mg/kg).
Endret bevissthetsnivå (letargi) oppsto hos noen katter som fikk 3 mg amlodipin per dag (0,63 -1,11 mg/kg/dag).
En generell endring i elektrolyttbalansen (reduserte konsentrasjoner av kalium og klorid) ble sett hos alle dyr som fikk 3-5 mg amlodipin per 
dag (0,49 - 1,56 mg/kg).
Konjunktivitt og rennende øyne ble påvist hos dyrene som fikk den høyeste doseringen, dvs. 1,02 - 1,47 mg/kg. Det er imidlertid uklart om 
dette var relatert til behandlingen
Reversibel gingival hyperplasi er beskrevet i litteraturen etter behandling med 2,5 mg amlodipin per dag i mer enn 300 dager.
Uforlikeligheter: Ikke relevant.
SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HÅNDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE
Spør veterinæren hvordan du skal kvitte deg med legemidler som ikke lenger brukes. Disse tiltakene er med på å beskytte miljøet.
DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG
08.09.2023
YTTERLIGERE INFORMASJON
Eske med 28, 56, 84 eller 168 tabletter. Ikke alle pakningsstørrelser vil nødvendigvis bli markedsført.
For ytterligere opplysninger om dette veterinærpreparatet, ta kontakt med lokal representant for innehaver av markedsføringstillatelsen.
Reseptpliktig.

LEIÐBEININGAR UM RÉTTA LYFJAGJÖF
Gefa má dýrinu töflurnar beint eða með örlitlu magni af fæðu. 
BIÐTÍMI FYRIR AFURÐANÝTINGU-
GEYMSLUSKILYRÐI
Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá. Geymið við lægri hita en 25°C.
Eftir að töflum hefur verið skipt skal geyma þær í opnu þynnupakkningunni. Geymið þynnupakkninguna í ytri umbúðum 
til varnar gegn ljósi. Ekki skal nota dýralyfið eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er á öskjunni á eftir fyrnist.
Fyrningardagsetning er síðasti dagur mánaðarins sem þar kemur fram. Geymsluþol eftir að töflum hefur verið skipt þegar 
innri pakkning hefur verið rofin: 1 dagur.
SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ
Sérstök varnaðarorð fyrir hverja dýrategund: Hækkaður blóðþrýstingur getur komið fram hjá köttum vegna umhverfisáhrifa (nefnist einnig 
stofuháþrýstingur) af völdum mælingaferlis á læknastofu þótt viðkomandi dýr sé annars með eðlilegan blóðþrýsting. Ef dýrið finnur fyrir 
mikilli streitu getur mæling á slagbilsþrýstingi valdið rangri greiningu á háþrýstingi. Ráðlagt er að staðfesta stöðugan háþrýsting með 
mörgum og endurteknum mælingum á slagbilsþrýstingi á aðskildum dögum áður en meðferð er hafin. 
Ef um afleiddan háþrýsting er að ræða er mikilvægt að staðfesta meginástæðu og/eða fylgisjúkdóma háþrýstings, svo sem ofvirkni 
skjaldkirtils, langvinnan nýrnasjúkdóm og sykursýki, auk þess að meðhöndla slíka sjúkdóma. 
Áframhaldandi gjöf lyfsins í lengri tíma skal fara fram í samræmi við viðvarandi ávinnings-/áhættumat sem framkvæmt er af dýralækninum sem ávísar 
lyfinu og felur í sér reglubundna mælingu á slagbilsþrýstingi meðan á meðferð stendur (t.d. á 2 til 3 mánaða fresti). Aðlaga má skammta ef á þarf að halda.
Sérstakar varúðarreglur við notkun hjá dýrum: Sýna þarf sérstaka varúð hjá sjúklingum með lifrarsjúkdóm þar sem amlódipín umbrotnar að verulegu 
leyti í lifur. Þar af leiðandi lengist helmingunartími amlódipíns hugsanlega og þörf getur verið á minni skammti. Þar sem engar rannsóknir hafa verið 
framkvæmdar hjá dýrum með lifrarsjúkdóm skal byggja notkun lyfsins hjá þessum dýrum á ávinnings-/áhættumati viðkomandi dýralæknis.
Eldri kettir með verulegan háþrýsting og langvinnan nýrnasjúkdóm kunna að þjást af blóðkalíumlækkun af völdum undirliggjandi sjúkdóms. 
Gjöf amlódipíns getur stundum valdið lækkun kalíums og klóríðs í sermi og gæti því valdið versnun blóðkalíumlækkunar sem þegar er til staðar. 
Ráðlagt er að hafa eftirlit með þessari þéttni fyrir meðferð og meðan á henni stendur. 
Engin dýr með verulegan, óstöðugan og langvinnan nýrnasjúkdóm tóku þátt í klínísku rannsóknunum. Byggja skal notkun lyfsins hjá þessum 
dýrum á ávinnings-/áhættumati viðkomandi dýralæknis.
Þar sem amlódipín kann að hafa örlítið neikvæð áhrif á samdráttarkraft hjartavöðvans skal byggja notkun lyfsins hjá dýrum með hjartakvilla 
á ávinnings-/áhættumati dýralæknisins. Ekki hafa verið gerðar prófanir á öryggi hjá köttum með þekktan hjartasjúkdóm.
Dýr sem vega minna en 2,5 kg tóku ekki þátt í klínísku rannsóknunum. Dýr sem vega 2 til 2,5 kg skal meðhöndla af varúð og byggt 
á ávinnings-/áhættumati viðkomandi dýralæknis.
Skammtar yfir 0,47 mg/kg líkamsþyngdar hafa ekki verið rannsakaðir í klínískum rannsóknum á lyfinu og skulu gefnir með varúð og byggt 
á ávinnings-/áhættumati viðkomandi dýralæknis.
Töflurnar innihalda bragðefni. Til að koma í veg fyrir að dýralyfið sé óvart tekið inn skal geyma töflurnar þar sem dýr ná ekki til.
Sérstakar varúðarreglur fyrir þann sem gefur dýrinu lyfið: Lyfið getur valdið ofnæmisviðbrögðum. Þeir sem hafa ofnæmi fyrir amlódipíni skulu 
forðast snertingu við dýralyfið. Þvo skal hendur eftir notkun.
Ef börn taka lyfið óvart inn getur það valdið lækkun blóðþrýstings. Setja skal töfluhluta sem ekki hafa verið notaðir aftur í þynnuna og 
öskjuna og gæta þess að þeir séu geymdir þar sem börn ná ekki til. Ef dýralyfið er tekið inn af barni fyrir slysni skal tafarlaust leita til læknis 
og hafa meðferðis fylgiseðil eða umbúðir dýralyfsins.
Meðganga og mjólkurgjöf: Rannsóknir á rottum og kanínum hafa ekki sýnt fram á fósturskemmdir eða eiturverkanir á æxlun. Amlódipín skilst út í mjólk.
Ekki hefur verið sýnt fram á öryggi amlódipíns á meðgöngu eða við mjólkurgjöf hjá köttum. 
Dýralyfið má eingöngu nota að undangengnu ávinnings-/áhættumati dýralæknis.
Milliverkanir við önnur lyf og aðrar milliverkanir: Samhliða notkun þvagræsilyfja, betablokka, annarra kalsíumgangaloka, hemla 
renínangíótensín-aldósterónkerfisins, annarra æðavíkkandi lyfja, alfa-2 örva eða annarra efna sem kunna að lækka blóðþrýsting, getur 
hugsanlega valdið lágþrýstingi.
Samhliða notkun sýklósporíns eða öflugra CYP3A4 hemla (t.d. ketókónasól, itrakónasól) kann að hækka gildi amlódipíns. 
Ofskömmtun (einkenni, bráðameðferð, móteitur): Vart varð við minnkaða matarlyst og þyngdartap við skammt sem nam 1 mg/dag (sem 
jafngildir 0,32 mg/kg).
Svefnhöfgi kom fram hjá sumum köttum sem fengu 3 mg amlódipín/daglega (0,63 -1,11 mg/kg/dag).
Heildarbreyting á blóðsaltajafnvægi (lækkuð þéttni kalíums og klóríðs) greindist hjá öllum dýrum sem fengu 3-5 mg amlódipín/daglega 
(0,49 – 1,56 mg/kg).
Vart varð við tárubólgu og vatnskennda útferð úr augum hjá þeim dýrum sem fengu stærstu skammtana, þ.e. 1,02 – 1,47 mg/kg. Hins vegar 
er ekki ljóst hvort það tengist meðferð.
Afturkræfum ofvexti tannholds hefur verið lýst í heimildum eftir meðferð með 2,5 mg af amlódipíni á dag í meira en 300 daga.
Ósamrýmanleiki: Á ekki við.
SÉRSTAKAR VARÚÐARREGLUR VEGNA FÖRGUNAR ÓNOTAÐRA LYFJA EÐA ÚRGANGS, EF VIÐ Á
Leitið ráða hjá dýralækni um hvernig heppilegast er að farga lyfjum sem hætt er að nota. Markmiðið er að vernda umhverfið.
DAGSETNING SÍÐUSTU SAMÞYKKTAR FYLGISEÐILSINS
22. september 2023.
AÐRAR UPPLÝSINGAR
Pappaaskja með 28, 56, 84 eða 168 töflum. Ekki er víst að allar pakkningastærðir séu markaðssettar.
Hafið samband við fulltrúa markaðsleyfishafa á hverjum stað ef óskað er upplýsinga um lyfið.
Dýralyfið er lyfseðilsskylt.

Kroppsvekt, område (kg)

Standarddosering:

Antall tabletter per dag

≥ 4 til 8 1

2 til < 4 ½

Yellow = Free from text


