BIPACKSEDEL
Amodip 1,25 mg tuggtabletter for katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkadnnande for forsaljning:

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiere

53950 Louverné

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Amodip 1,25 mg tuggtabletter for katt

amlodipin (som besilat)

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje tablett innehaller
Aktiv substans:

Amlodipin 1,25 mg
(motsvarande 1,73 mg amlodipinbesilat)

Tuggtablett.
Avlanga beige till ljusbruna tabletter med skara pa ena sidan.
Tabletterna kan delas i tva lika stora doser.

4. ANVANDNINGSOMRADE

Amaodip &r avsett for behandling av systemisk hypertension (hégt blodtryck) hos Kkatt.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte vid kardiogen chock eller uttalad aortastenos (dessa tillstand paverkar hjartats
pumpformaga).

Anvand inte vid allvarlig leversvikt.

Anvand inte vid dverkanslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjalpamne.

6. BIVERKNINGAR



Latt och 6vergaende illamaende var en mycket vanlig biverkning vid den kliniska prévningen (13 %).
Vanliga biverkningar var latta och dvergaende stérningar i magtarmkanalen (t.ex. anorexi (nedsatt
aptit) eller diarré), apati och uttorkning.

Vid en dos pa 0,25 mg/kg var latt hyperplastisk gingivit (svullet, inflammerat tandkott) med viss
forstoring av lymfknutorna en mycket vanlig observation hos friska unga vuxna katter i kliniska
studier och en mycket séllsynt observation hos aldre katter baserat pa erfarenhet efter att lakemedlet
blivit tillgangligt pa marknaden. Detta kraver normalt inte att behandlingen avbryts.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG

Katt

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning
Amlodipintabletter ska intas via munnen med en rekommenderad startdos pa 0,125-0,25 mg/kg/dag.

Efter 14 dagars behandling kan dosen sedan fordubblas eller 6kas upp till 0,5 mg/kg en gang dagligen
om tillracklig effekt av behandlingen inte har uppnatts (t.ex. om systoliskt blodtryck ligger kvar pa
over 150 mm Hg eller minskar med mindre &n 15 % fran utgangsmatningen).

Kattens vikt (kg) Startdos (antal tabletter)
2,5-5,0 0,5

5,1-10,0 1

10,1 och Over 2

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tabletterna kan brytas i tva delar for att sa exakt som majligt anpassa dosen efter kattens vikt.
Tabletterna kan ges direkt till djuret eller ges med en liten méngd foder.

10. KARENSTID


http://www.lakemedelsverket.se

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Oanvanda tabletthalvor ska l&ggas tillbaka i blisterkartan.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och pa blisterkartan. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet for halverade tabletter: 24 timmar
Halverade tabletter som finns kvar efter 24 timmar ska kasseras.

12, SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Den primadra orsaken och/eller féljdsjukdomar till hdgt blodtryck, exempelvis hypertyroidism
(skoldkortelproblem), kronisk njursjukdom och diabetes, ska identifieras och behandlas.
Situationsorsakad hypertension (aven kallad "vitrockseffekt”) hos katt kan uppsta hos ett normotensivt
djur som en konsekvens av processen att mata blodtrycket i klinikmiljo. Vid hog stressniva kan
métning av det systoliska blodtrycket leda till felaktig diagnos av hypertension. Det rekommenderas
att stadigvarande hypertension bekraftas genom upprepade matningar av det systoliska blodtrycket vid
olika tillfalle innan behandling satts in. Fortsatt anvandning av lakemedlet under langre tid, ska ske i
enlighet med en kontinuerlig risk-nyttautvardering som gors av den forskrivande veterindren och som
inbegriper rutinmdassig matning av det systoliska blodtrycket under behandlingen (t.ex. var sjtte till
attonde vecka).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Sarskild forsiktighet bor iakttas for katter med leversjukdom eftersom amlodipin i stor utstréackning
metaboliseras av levern. Eftersom inga studier har utforts pa djur med leversjukdom, ska anvandning
av lakemedlet till sadana djur, utga fran en risk-nyttabedémning som gors av behandlande veterinar.

Anvandning av amlodipin kan ibland resultera i en minskning av kalium- och kloridnivaerna (méats
med blodprov). Dessa nivaer bor dvervakas under behandling. Aldre katter med hogt blodtryck och
kronisk njursjukdom kan aven ha hypokalemi (ett tillstdnd med for laga kaliumnivaer) pa grund av den
underliggande sjukdomen.

Sékerheten hos amlodipin har inte faststallts hos katter som véager under 2,5 kg.
Sékerheten har inte testats pa katter med hjartsvikt. Anvandning i dessa fall ska utga fran en risk-
nyttabedémning som gors av veterinéren.

Tuggtabletterna ar smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletterna forvaras utom rackhall
for djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Detta lakemedel kan sénka blodtrycket. For att minska risken for oavsiktlig fortaring av barn ska
tabletterna inte tas ut fran blisterkartan forran vid den tidpunkt da de ska ges at djuret. Lagg tillbaka
delvis anvanda tabletter i blisterkartan och kartongen. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och
visa etiketten eller bipacksedeln.



Personer med ké&nd dverkénslighet mot amlodipin bor undvika kontakt med lakemedlet. Tvatta
hénderna efter anvandning.

Dréktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa gnagare har inte givit belagg for fosterskadande effekter eller skadliga effekter
pa fortplantning.

Sakerheten hos amlodipin har inte faststéallts under dréktighet eller digivning hos katt. Anvénd endast i
enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

Andra lakemedel och Amodip:

Samtidig anvandning av amlodipin med andra medel som kan ha blodtryckssankande effekt kan
orsaka lagt blodtryck. Dessa lakemedel omfattar: diuretika (véatskedrivande lakemedel),
betablockerare, andra kalciumantagonister, hdmmare av renin-angiotensin-aldosteronsystemet
(reninh&mmare, angiotensin I1-receptorblockerare, angiotensinomvandlande enzymhammare (ACE-
hdmmare) och aldosteronantagonister) andra vasodilatorer samt alfa-2-agonister. Blodtrycket bor
maétas innan amlodipin anvénds tillsammans med de héar ldkemedlen, och man bor sékerstélla att katten
ar tillrackligt hydrerad (har tillrdckligt mycket vétska i kroppen).

Vid behandling av hogt blodtryck hos kattdjur observerades dock inga belagg for att lagt blodtryck
uppstar som ett resultat av att amlodipin kombineras med ACE-hammaren benazepril.

Samtidig anvandning av amlodipin med negativa kronotropa och inotropa medel (som betablockerare,
kardioselektiva kalciumantagonister och azoler som anvands mot svamp (t.ex. itrakonazol)) kan
minska intensiteten och takten hos hjartmuskelns sammandragning. Sarskilt forsiktighet maste iakttas
nar amlodipin ges tillsammans med dessa lékemedel till katter med ventrikuldr dysfunktion (ett
tillstand som paverkar hjartat).

Sékerheten vid samtidig anvandning av amlodipin och lakemedel mot illamaende och krakningar sa
som dolasedron och ondansetron, har inte utvérderats hos katt.

Qverdoserinq (symtom, akuta atgarder, motgift):
Overgaende lagt blodtryck kan forekomma vid oavsiktlig 6verdosering. Behandlingen ar symtomatisk.

Efter administrering av 0,75 mg/kg och 1,25 mg/kg en gang per dag i 6 manader till friska unga vuxna
katter noterades hyperplastisk gingivit, reaktiv lymfoidhyperplasi i de mandibuldra lymfknutorna samt
okad vakuolisering och hyperplasi av Leydigceller. | samma dosnivaer minskade nivaerna av kalium
och klorid i plasma och en 6kning av urinvolymen férknippad med minskad urinkoncentration, USG
(Urinary Specific Gravity) observerades. Det ar inte sannolikt att dessa effekter upptrader under
kliniska forhallanden med kortvarig oavsiktlig 6verdosering.

I en liten, tva veckor lang toleransstudie av friska katter (n = 4), administrerades doser mellan 1,75
mg/kg och 2,5 mg/kg, och mortalitet (n = 1) respektive allvarlig sjuklighet (n = 1) uppstod.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinaren eller apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2021-10-29

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR



I en Klinisk studie randomiserades ett faltrepresentativt urval av klientdgda katter med persistent
hypertension (systoliskt blodtryck (SBT) >165 mmHg) for att fa amlodipin (initial dos pa 0,125-0,25
mg/kg, dkat till 0,25-0,50 mg/kg om responsen inte var tillfredsstéllande efter 14 dagar) eller placebo,
en gang per dag. SBT mattes efter 28 dagar och behandlingen ansags framgangsrik om SBT
reducerades med minst 15 % av SBT fore behandlingen eller till under 150 mmHg. 25 av 40 katter
(62,5 %) som fick amlodipin behandlades med framgang jamfort med 6 av 34 katter (17,6 %) som fick
placebo. Uppskattningsvis har behandling av djur med amlodipin atta ganger storre chans att lyckas an
behandling av katter med placebo (OR 7,94, 95 % konfidensintervall 2,62—-24,09).

Kartong med 30 tabletter
Kartong med 100 tabletter
Kartong med 200 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet
for forsaljning.



