INDLAGSSEDDEL

Lodisure® Vet 1mg
abletter til katte

Den nyeste indlzegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk
INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE
LelyPharma B.V., Zuiveringweg 42, 8243 PZ Lelystad, Holland
REPRASENTANT
Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171 Uldum, Danmark
ETERINZARLAGEMIDLETS NAVN
Lodisure Vet 1 mg tabletter til katte. Amlodipin.
NGIVELSE AF DE AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver tablet indeholder: Aktivt stof: Amlodipin 1,0 mg (svarende til 1,4 mg amlodipinbesilat)
Hijeelpestoffer: Brilliant blue FCF (E133) 1,0 mg
Bla, aflang tablet med lyse og merke pletter og en streg pa begge sider.
abletterne kan deles i to lige store dele.
INDIKATIONER
il behandling af systemisk hypertension hos katte.
KONTRAINDIKATIONER
Bor ikke anvendes til dyr med sveer leversygdom.
Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjaelpestofferne.
Bor ikke anvendes i tilfeelde af kardiogent shock eller sveer aortastenose.
BIVIRKNINGER
De folgende uonskede haendelser blev rapporteret i kliniske forseg med hyppigheden “almindelig”: let og
‘orbigaende forstyrrelse i fordejelseskanalen (f.eks. opkastning, nedsat appetit, diarré), letargi, veegttab og nedsatte kaliumniveauer i serum.
Hypotension blev i kliniske forseg 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 labet af en behandling)
- AlImindelige (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 faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjeelden (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 anfort i denne indleegsseddel eller
hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.
Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem:
Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk
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(
DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ
aer opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid dyrleegens
nvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
Oral anvendelse.
Den anbefalede standard startdosis er 0,125-0,25 mg amlodipin pr. kg legemsvaegt pr. dag.

Legemsvaegtinterval (kg) Antal tabletter pr. dag
1 1,
Standarddosering: 2til<4 v
>41il8 1

For katte, der vejer fra 2 kg til 2,5 kg, henvises til punkt “Seerlige advarsler”.

Efter to ugers behandling, skal det kliniske respons reevalueres. | tilfselde af et utilstraekkeligt klinisk respons - mindre end 15 % reduktion

i SBP, og SBP stadig > 150 mmHg - kan dosis @ges med 0,5 mg (V- tablet) pr. dag, op til en maksimal dosis pa 0,5 mg/kg legemsvaegt dagligt.
ISe ogsa punkt “Seerlige advarsler”.

Respons pa dosisjusteringer ber reevalueres efter yderligere to uger.

| tilfeelde af klinisk relevante uenskede haendelser, bor det overvejes at nedseette dosis eller ophere med behandlingen.

IOPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Tabletterne kan administreres direkte til dyret, eller administreres sammen med en lille smule foder.

TILBAGEHOLDELSESTID

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING

pbevares utilgeengeligt for barn.
M3 ikke opbevares over 25 °C.
Delte tabletter skal opbevares i den &bne blisterpakning.

pbevar blisterpakningen i den ydre geske for at beskytte mod lys.
Brug ikke dette veterinaerlzegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa sesken efter “UDL.D”. Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den
pageeldende maned.

pbevaringstid for delte tabletter efter forste abning af den indre emballage: 1 dag.

/ERLIGE ADVARSLER

2erlige advarsler for hver dyreart: Hos katte forekommer situationsbetinget hypertension (ogsé kaldes hvid kittel-hypertension) som felge af
maleproceduren i klinikken hos et ellers normotensivt dyr. | tilfzelde af hoje stressniveauer, kan malingen af det systoliske blodtryk fere til
ejldiagnosticeret hypertension. Det anbefales, at stabil hypertension bekraeftes ved flere og gentagne malinger af det systoliske blodtryk pa
orskellige dage, for behandlingen pabegyndes.
| tilfeelde af sekundaer hypertension er det vigtigt at klarlaegge den primeere arsag og/eller komorbiditeter til hypertension, sdsom
hypertyreoidisme, kronisk nyresygdom og diabetes, og at behandle disse sygdomme.
Fortsat administration af praeparatet over en leengere periode bor ske i henhold til en lobende benefit-risk-evaluering, der udferes af den
rdinerende dyrlaege og omfatter rutinemaessig maling af det systoliske blodtryk under behandlingen (f.eks. hver 2. til 3. méned). Hvis det er
nodvendigt, kan doseringerne justeres.
zerlige forsigtighedsregler for dyret: Der skal udvises saerlig forsigtighed hos patienter med leversygdom, da amlodipin i hgj grad metaboliseres
f leveren. Som felge heraf kan amlodipins halveringstid vaere forleenget, og det kan vaere nedvendigt med en lavere dosis. Da der ikke er blevet
udfert forseg hos dyr med leversygdom, skal anvendelsen af praeparatet hos disse dyr baseres pa den ansvarlige dyrlzeges vurdering af
benefit-risk-forholdet.
Idre katte med sveer hypertension og kronisk nyresygdom (chronic kidney disease, CKD) kan lide af hypokalieemi som felge af deres
underliggende sygdom.
dministration af amlodipin kan til tider fore til en reduktion i kalium- og chloridniveauer i serum, og kan derfor fore til forvaerring af allerede
ilstedeveerende hypokalizemi. Det anbefales at overvage disse koncentrationer for og under behandlingen.
Der blev ikke inkluderet dyr med sveer ustabil CKD i de kliniske forseg. Anvendelsen af dette praeparat til sddanne dyr ber baseres pa den
nsvarlige dyrleeges vurdering af benefit-risk-forholdet.
Da amlodipin kan have en let negativ inotrop virkning, skal anvendelsen af preeparatet hos hjertepatienter baseres pa dyrlzegens
benefit-risk-vurdering. Sikkerheden er ikke blevet undersegt hos katte med kendt hjertesygdom.
Dyr, der vejede under 2,5 kg, blev ikke inkluderet i de kliniske forseg. Dyr, der vejer fra 2 til 2,5 kg, ber behandles med forsigtighed og
baseret p& den ansvarlige dyrlzeges benefit-risk-vurdering.
Doser over 0,47 mg/kg legemsvaegt er ikke blevet undersegt i kliniske forseg med praeparatet, og ber kun administreres med forsigtighed
g baseret pa den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit-risk-forholdet.
abletterne er med smag. For at undga tilfeelde af indtagelse ved haendeligt uheld, skal tabletterne opbevares utilgaengeligt for dyrene.
zerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lzegemidlet: Dette praeparat kan forarsage overfalsomhedsreaktioner. Personer
med kendt overfalsomhed over for amlodipin, ber undga kontakt med preeparatet. Vask haender efter brug.
Indtagelse ved haendeligt uheld hos bern kan forarsage et blodtryksfald. Ubrugte tabletdele skal laegges tilbage i blisterkortet og sesken, og
pbevares utilgeengeligt for bern. | tilfelde af indtagelse ved haendeligt uheld af et barn, skal der straks seges lsegehjeelp, og indleegssedien
ller etiketten bor vises til laegen.
Dreegtighed og diegivning: Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har ikke afsleret teratogene virkninger eller reproduktionstoksicitet.
mlodipin udskilles i meelken.
mlodipins sikkerhed under dreegtighed og diegivning er ikke fastlagt hos katte.
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit-risk-forholdet.
Interaktion med andre lsegemidler og andre former for interaktion: Samtidig anvendelse af diuretika, betablokkere, andre
alciumkanalblokkere, haemmere af renin-angiotensin-aldosteronsystemet, andre vasodilatatorer, alfa-2-agonister eller andre stoffer, der
kan nedszette blodtrykket, kan fordrsage hypotension.
amtidig anvendelse af ciclosporin eller potente CYP3A4-haemmere (f.eks. ketoconazol, itraconazol) kan fore til forhgjede amlodipinniveauer.
verdosis: Der forekom nedsat appetit og veegttab ved en dosis pa 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 pavist et overordnet skift i elektrolytbalancen (nedsatte kalium- og chloridkoncentrationer) hos alle dyr, der fik 3-5 mg
mlodipin/dag (0,49 - 1,56 mg/kg).
Konjunktivitis og vandigt udflad fra gjnene blev bemaerket hos de dyr, der fik den hgjeste 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. R
EVEN'&UELLE SéERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE,

M NODVENDIGT
Kontakt din dyrlaege vedrerende bortskaffelse af leegemidler, der ikke laengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til

t beskytte miljoet.
DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

Kartonaeske med 28, 56, 84 eller 168 tabletter. Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.
Du bedes kontakte den lokale repreesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel.
Receptpligtigt laegemiddel.




