PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Forthyron flavoured 600 pg tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje:
Léciva latka:
Levothyroxinum natricum hydricum 600 pg (odpovida 583 pg levothyroxinum)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.
Nasedla kulata tableta s hnédymi skvrnami rozd€lend na Ctyfti Casti délici ryhou. Tablety Ize délit na
poloviny nebo Ctvrtiny.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat
Lécba hypotyredzy u psa.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u pst s nekorigovanou adrenalni insuficienci.
Nepouzivat v piipadé znamé precitlivélosti na levothyroxin sodny nebo na né¢kterou z pomocnych
latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Diagnodza hypotyredzy by méla byt potvrzena vhodnymi vySetfenimi.
4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zviiat

Tablety jsou ochucené. Aby se zabranilo ndhodnému poziti, uchovavejte tablety mimo dosah zvirat.

Nahlé zvyseni poptavky po piivodu kysliku do perifernich tkani a chronotropni u€inky levothyroxinu
sodného mohou vystavit Spatné pracujici srdce nadmérné namaze, coz zplisobi dekompenzaci a
ptiznaky kongestivniho srdecniho selhani. Psi s nedostate¢nou funkci stitné zlazy, trpici
hypoadrenokorticismem, maji snizenou schopnost metabolizovat levothyroxin sodny, a proto
jsou vystaveni zvySenému riziku tyreotoxikozy. Psi se soucasnym hypoadrenokorticismem a
hypotyredzou by se méli stabilizovat 1écbou glukokortikoidy a mineralokortikoidy pted 1é¢bou
levothyroxinem sodnym, aby se zabranilo vyvolani hypoadrenokortikalni krize. Poté by se mély
testy §titné zlazy opakovat s naslednym postupnym zavadénim terapie levothyroxinem,
zacinajici na 25 % normalni davky a rostouci o 25 % kazdych ¢trnact dnti, dokud neni dosazeno
optimalni stabilizace. Postupné zavadéni terapie se rovnéZ doporucuje u pst s jinymi
soubéznymi nemocemi, zejména diabetem mellitus a ledvinovou ¢i jaterni dysfunkei.




Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim

Jakoukoliv nevyuzitou ¢ast(i) tablety vrat'te do otevieného blistru pro pouziti pii pfistim podani.

Po podani tablet si umyjte ruce. T€hotné zeny by mély s ptipravkem zachazet obezietné. V ptipadé
nahodného poziti vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékari.

Pro 1ékafre: Pripravek obsahuje vysokou koncentraci L-tyroxinu sodného a v ptipadé poziti miize pro
cloveka, zejména déti, predstavovat riziko.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Obnoveni fyzické aktivity mtze odhalit nebo zvyraznit dalsi obtize souvisejici se zdravim, naptiklad
osteoartrozu. Nezadouci cinky hormonti §titné zlazy jsou vSeobecné spojovany s nadmérnym
davkovanim a odpovidaji priznakiim hyperthyroidismu, véetn¢ ztraty hmotnosti bez ztraty chuti
k jidlu, hyperaktivity, vzrusivosti, lapani po dechu, tachykardie, polydipsie, polyurie a
polyfagie.

Velmi vzacné byly hlaseny hypersenzitivni u€inky (pruritus).

Viz také bod 4.10.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 osetienych zviiat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost veterinarniho lécCivého pripravku nebyla stanovena pro pouZiti u brezich a
kojicich fen. Levothyroxin je vS8ak endogenni latkou a hormony Stitné zZlazy jsou
zasadni pro vyvoj plodu, zejména béhem prvniho obdobi gestace. Hypotyrebza béhem
brezosti muze vést k zavaznym komplikacim, napfiklad narusenému vyvoji plodd a
fetalni odumrti. Lééené brezi feny by se proto mély od zabfeznuti az do nékolika tydnt
po porodu pravidelné monitorovat, protoZe poZadavky na davkovani se mohou béhem
brezosti a laktace ménit.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Rizna [é¢iva mohou narusovat vazani hormont §titn¢ zlazy v plazmé ¢i v tkani, ptipadné pozméenit
metabolismus hormonu §titné zlazy (napt. barbituraty, antacidy, anabolické steroidy, diazepam,
furosemid, mitotan, fenylbutazon, fenytoin, propranolol, velké davky salicylati a sulfonamidi).
P1i 1écbé pst, kterym je podana soub&ézna medikace, by se vlastnosti téchto 1é¢iv mély vzit v
uvahu.

Zvyseni davky digitalis mize byt nezbytné u pacienta, ktery mél predchozi kompenzované kongestivni

srdecni selhani a ktery je pfeveden na nahradni terapii hormony §titné zlazy.

Estrogeny mohou zvysit potfebu hormonu §titné zlazy.

Ketamin miize zpisobit tachykardii a hypertenzi pfi pouziti u pacientli uzivajicich hormony §titné

zlazy. Levothyroxin zvySuje ucinek katecholaminli a sympatomimetik.

Pii 1e€be hypotyredzy u pst soucasné trpicich diabetem se doporucuje peclivé sledovani stavu diabeta
mellitu.

Vétsina psii s dlouhodobou denni 1é¢bou glukokortikoidy ve vysokych davkach bude mit velmi nizké
nebo nedetekovatelné sérové koncentrace Ty, stejn€ jako subnormalni hodnoty Ts.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Peroralni podani.



Doporucena vychozi davka levothyroxinu sodného je 10 pg/kg zivé hmotnosti peroralné kazdych 12
hodin. Kviili variabilité absorpce a metabolismu mize byt nutné zmenit davku predtim, nez
bude pozorovana uplna klinickd odezva. Pocate¢ni davka a frekvence podani jsou pouze
vychozim bodem. Terapie musi byt vysoce individualni a uzptisobena pozadavktim kazdého
psa. Pstim o niz8i zivé hmotnosti nez 5 kg by méla byt, na zacatku davkovani, podana ctvrtina
jedné 200 pg tablety jednou denné. Takové ptipady je nutné peclivée sledovat. Pfitomnost
potravy muze ovlivnit u pst absorpci levothyroxinu sodného. Nacasovani 1éCby a jeji spojitost s
krmenim by se proto méla disledné kazdy den dodrzovat. Pro adekvéatni sledovani terapie by
mely byt zméfeny spodni hodnoty (tésné pied 1é¢bou) a nejvyssi hodnoty (asi tfi hodiny po
podani) T, v plasmé. U pst dostavajicich adekvatni davku by se nejvyssi plazmatické
koncentrace T4 mély nachazet v oblasti vysSich hodnot normalniho rozsahu hodnot (ptiblizné
30 az 47 nmol/l) a nejnizsi hodnoty by se mély pohybovat ptiblizné okolo 19 nmol/l. Pokud jsou
hladiny T4 mimo toto rozmezi, Ize davku levotyroxinu upravit v krocich po 50 az 200 pg
pomoci vhodné sily (sil) tablet, dokud pacient neni klinicky eutyroidni a T4 v séru neni v
referenénim rozmezi. Koncentrace T4 v plazmé Ize opétovné stanovit za dva tydny po zméné
davky, ale klinické zlepSenti je stejné tak dtlezitym faktorem pfi stanoveni individualni davky, a
to nastane za Ctyfi az osm tydnt. Jakmile bude dosazeno optimalni substitu¢ni davky, klinické a
biochemickeé sledovani Ize provadét kazdych 6 az 12 mésict.

Pro pfesné a snadné rozlomeni tablety poloZte tabletu délici ryhou nahoru a zatlacte
na ni palcem.

Pro rozlomeni tablety na dvé ¢asti; pfidrzte jednu polovinu tablety a stiskem
smérem dold odlomte druhou polovinu.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Tyreotoxik6za by mohla nastat po podani nadmérnych davek. Tyreotoxikoza jakozto nezadouci ucinek
mirného nadmérného podani je u pst vzacna diky jejich schopnosti katabolizovat a vylu¢ovat
hormony §titné zlazy. V ptipad€ nahodného podani velkého mnozstvi tablet Forthyronu lze
snizit absorpci vyvolanim zvraceni a jednorazovym spole¢nym podanim aktivniho uhli a siranu
hotecnatého.

Predavkovani v podobé troj az Sestinasobku doporucené pocatecni davky béhem Ctyt po sobé jdoucich
tydnt u zdravych, eutyroidnich psit vedlo k nesignifikantnim klinickym ptiznakm, které by
bylo mozno povazovat za dusledek 1é¢by. Jednorazové piredavkovani 3 az 6 nasobkem
doporucené¢ davky neptedstavuje pro psa riziko a nejsou nutnd zadna opatieni. Nicméné po
dlouhodobém nadmérném podéavani mize teoreticky dojit ke vzniku klinickych piiznakt
hypertyredzy, jako jsou polydipsie, polyurie, zrychleny dech, ztrata hmotnosti bez anorexie a
spolecné ¢i jednotlive tachykardie a nervozita. Pfitomnost téchto priznakli by méla vést
k vyhodnoceni koncentraci T, v séru, aby se potvrdila diagndza a okamzité prerusilo podavani
1é¢iva. Jakmile ptiznaky odezni (dny ¢i tydny), davka lécivého pripravku se prezkouma a az se
zvite zcela zotavi, je mozné zacit podavat nizsi davky za peclivého sledovani zvitete.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: hormony §titné zlazy.
ATCvet kod: QHO3AAOL1.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti



Farmakologicky je levothyroxin klasifikovan jako hormonalni ptipravek, ktery nahrazuje deficientni

endogenni hormony.

Thyroxin Ty je pfeménovan na trijodthyronin T;. T; pisobi na bunécné procesy prostiednictvim

specifickych interakci ligand-receptor s jadrem, mitochondriemi a plazmatickou membranou.
Interakce T s vazebnymi misty vede k zesilené transkripci DNA nebo modulaci RNA, ¢imz se
ovliviiyje proteosyntéza a enzymaticka aktivita.

Hormony $titné Zlazy se podili na mnoha odlisnych bunéénych procesech. Jsou nezbytné pro normalni

5.2

rust a vyvoj, zejména centralniho nervového systému. Dodatecny piisun thyroxinu zvysuje
bazalni bunéény metabolismus a spotebu kysliku, ¢imz v zasadé ovliviiuje funkci vSech
organovych systémil.

Farmakokinetické uidaje

U nékterych pst se ukazuje, Ze konzistentneé bud’ 1épe absorbuji L-thyroxin a/nebo jej pomaleji

6.

6.1

odbouravaji, nez tomu je u jinych psi. Navic je rychlost absorpce a odbouravani ovlivnéna
dennim pfijmem levothyroxinu sodného (vysoké absorpce/nizka eliminace v ptipad¢ nizkého
ptijmu a naopak v ptipad¢ vysokého pfijmu). Proménlivost farmakokinetickych parametrti je
mezi jednotlivymi psy znacnd, a pfestoze piitomnost potravy muze nepiizniveé ovliviiovat
absorpci, ma se za to, ze ma maly U¢inek na celkové parametry. Absorpce je relativné pomala a
neuplna: Ve vétsing piipadt T, nastava od 1 do 5 hodin po peroralnim podani, prumérnd C,.x
se mezi psy pfi stejnych davkach méni vice nez trojndsobné. U pfimefené davkovanych psi se
vrchol piku v plasmé blizi nebo lehce prekracuje horni hranici normalnich koncentraci T,

v plazmé a do 12 hodin po peroralnim podani obvykle klesa T4 v plazmé do spodni poloviny
normalniho rozpéti. Pfi hypotyredze je vymizeni T, z plazmy zpomalené. Hlavnim mistem
latkové pfemény tyroxinu (T4) jsou jatra. L-tyroxin se vaze na plazmatické bilkoviny a
plazmatické lipoproteiny. Cast davky tyroxinu se metabolizuje dejodizaci na biologicky
aktivnéjsi trijodthyronin (Ts). Proces dejodizace pokracuje. Tyto dalsi dejodizované metabolické
produkty (jiné nez T a T4) nemaji tyreomimeticky ucéinek. Jiné cesty metabolismu hormonu
§titné zlazy zahrnuji konjugaci za tvorby rozpustnych glukuronidt a sulfati pro biliarni nebo
urinarni vyluc¢ovani, jako i Stépeni éterové vazby molekuly jodthyroninu. U psti je vice nez 50 %
T,, produkovaného kazdy den, vylouceno ve vykalech. Zasoby T, mimo Stitnou zlazu jsou
odbourany a nahrazeny ptiblizn€ za 1 den.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého
Mikrokrystalicka celulosa

Sodna siil karboxymethylskrobu (typ A)
Magnesium-stearat

Ptirodni masové aroma

6.2

Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3

Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablety: 4 dny.

6.4

Zvlastni opati‘eni pro uchovavani



Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Zbylé nepouzité Casti tablety vrat'te zpét do blistru a spotiebujte do 4 dnti.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Ptipravek je balen do blistrii (hlinikova folie (20 um) — bila folie PVC/PE/PVDC (250/30/90)).
10 tablet v blistru, 5 nebo 25 blistri v krabic¢ce, 50 nebo 250 tablet v krabicce.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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