II. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
Thyroxanil 600 pg tablety pro psy a kocky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemsko

VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNEN{ SARI:
Lindopharm GmbH

Neustrasse 82

D-40721 Hilden

Némecko

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Thyroxanil 600 ug tablety pro psy a kocky
Levothyroxinum natricum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:
Levothyroxinum natricum 600 ug
(odpovida 583 pg levothyroxinum)

Bila az téméf bilé kulata a konvexni tableta s kiizovou délici ryhou na jedné strané a Cislici 600 na
druhé strang. Tablety lze délit na poloviny nebo Ctvrtiny.

4. INDIKACE
Lécba primarniho a sekundarniho hypotyroidismu.
5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u psi trpicich nekorigovanou adrendlni insuficienci.
Nepouzivat v piipadé znamé precitlivélosti na levothyroxin sodny, nebo na nékterou z pomocnych
latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Na pocatku mtize dojit k exacerbaci koznich ptiznakt se zvySenym svédénim v disledku uvolnéni
starych epitelialnich bun¢k. Pruritus a deskvamace byly hlaseny velmi vzacné ve spontannich
hlasenich.

w

Cetnost nezadoucich ucinkt je charakterizovana podle nésledujicich pravidel:



- velmi Casté (nezadouci G€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- 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 oSettenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze lécivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢kafi.

Muzete také hlasit prostfednictvim celostatniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Nezadouci G¢inky mizete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankdach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi a kocky
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

Doporucena vychozi davka levothyroxinu sodného u psii a kocek je 20 pg/kg zivé hmotnosti za den
podavané jako jedna denni dadvka nebo jako dvé stejn¢ rozdélené davky.

Kwvuli variabilité absorpce a metabolismu mtze byt nutné zmenit davku predtim nez bude pozorovana
uplna klinicka odezva. Pocate¢ni davka a frekvence podavani jsou pouze vychozim bodem. Terapie
musi byt vysoce individualni a §it4d na miru podle pozadavkl zvifete, zejména u kocek a malych psi.
Pro kocky a malé psy se doporucuje pti zahdjeni 1é€by pouzit slabsi 1ékovou silu 200 ug tablety a pro
eventuelni nasledné Gpravy davky je mozné pouzit presnéjsi davkovani a titraci davky. Davka by méla
byt upravena na zaklade¢ klinické reakce a hladiny tyroxinu v plazmé¢. Pfitomnost potravy muze
ovlivnit u pst a kocek absorpci levothyroxinu sodného. Nacasovani 1écby a jeji vztah ke krmeni by se
proto mél dusledné kazdy den dodrzovat. Pro adekvatni sledovani terapie by mély byt zméteny spodni
hodnoty (t€sné pred 1é¢bou) a nejvyssi hodnoty (asi ¢tyfi hodiny po podani) T4 v plasme. U pst
dostavajicich spravnou davku by se nejvyssi plazmatické koncentrace T4 mély nachéazet v oblasti
vysSich hodnot normalniho rozsahu hodnot (pfiblizn€ 30 az 47 nmol/l) a nejnizsi hodnoty by se mély
pohybovat ptiblizné okolo 19 nmol/l. Jestlize jsou koncentrace T4 mimo tento rozsah, davka
levothyroxinu se musi upravit zvySenim ve vhodnych pfirdstcich, dokud pacient neni eutyreoidni a
sérova koncentrace T4 se nebude nachézet v ramci referencniho rozsahu. Tablety 200 pg umoziiuji
upravu davky levothyroxinu v pfirstcich o velikosti 50 pg pro jedno zvife a tablety 600 ug umoznuji
upravu davky levothyroxinu v pfirGstcich o velikosti 150 pg pro jedno zvife. Koncentrace T4 v plazmé
lze opétovné stanovit za dva tydny po zméné€ davky, ale klinické zlepSeni je stejné tak dalezitym
faktorem pii stanoveni individualni davky a to bude trvat ¢tyfi az osm tydni. Jakmile bude dosazeno
optimalni substituc¢ni davky, klinické a biochemické sledovani lze provadét kazdych 6 az 12 mésict.


mailto:adr@uskvbl.cz
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Nasledujici tabulka je navodem k davkovani piipravku pii standardni pfiblizné pocateéni mitre
davkovani 20 pg levothyroxinu sodného na kg zivé hmotnosti denn¢.
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety Ize d€lit na poloviny nebo ¢tvrtiny, aby se zajistilo piesné davkovani. Tabletu dejte na rovnou
plochu, délenou stranou smérem nahoru a konvexni (zaoblenou) stranou k povrchu.



Poloviny: zatlacte palci na obou stranach tablety.
Ctvrtiny: zatlaéte palcem na stfed tablety.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni urceno pro potravinova zvifata.
11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte blistry v krabicce, aby byly chranény pted svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu po
EXP.

Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Diagnozu hypotyroidismu je tfeba potvrdit vhodnymi testy.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Nahl¢ zvyseni poptavky po privodu kysliku do perifernich tkani a chronotropické ucinky
levothyroxinu sodného mohu vystavit $patné pracujici srdce nadmérné namaze, coz zpisobuje
dekompenzaci a pfiznaky kongestivniho srde¢niho selhani.

Zvirata s nedostate¢nou funkci §titné zlazy, trpici hypoadrenokorticismem, maji snizenou schopnost
metabolizovat levothyroxin sodny, a proto jsou vystaveni zvySenému riziku tyreotoxiko6zy. Tato
zvirata by se méla 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 (doporuceno je
zacinat na 25 % normalni davky a zvySovat o 25 % kazdych ¢trnact dnti, dokud neni dosazeno
optimalni stabilizace). Postupné zavadéni terapie se rovnéz doporucuje u zvitat s jinymi soubéznymi
nemocemi, zejména onemocnénim srdce, diabetes mellitus a ledvinovou ¢i jaterni dysfunkci.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zviratim:

Tento piipravek obsahuje vysokou koncentraci sodné soli levothyroxinu a mtze byt Skodlivy pii
poziti, zejména pro déti. T€hotné Zeny by mély nakladat s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem obezietné.
Levotyroxin mlize po poziti vyvolat precitlivélost (alergii). Pokud vite, Ze jste ptecitlivéli, zabrarite
kontaktu produktu s pokozkou. Po manipulaci s tabletami si umyjte ruce. V ptipad¢ ndhodného poziti
vyhledejte ihned l1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.
Vsechny nespotfebované ¢asti tablet vrat'te zpét do blistru a uchovavejte mimo dohled a dosah déti

a vzdy pouzijte pii dalSim podani.

Brezost a laktace:




Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouzitiu biezich nebo kojicich fen
a kocek, a proto by se tento pripravek mel pouzivat po zvazeni piinost a rizik ptisluSnym veterinarnim
lékarem. Levothyroxin je vSak endogenni latkou a hormony §titné Zlazy jsou zasadné dualezité pro
vyvoj plodu, zejména béhem prvniho obdobi gestace. Hypotyreoidismus béhem btezosti miize vést

k zavaznym komplikacim, naptiklad usmrceni plodu a Spatnému perinatalnimu vyvoji. Je mozné, ze
udrzovaci davka levothyroxinu sodného bude muset byt béhem biezosti upravena. Brezi feny a kocky
by proto mély byt pravidelné sledovany od poceti az po n€kolik tydnti po porodu.

Interakce s jinymi [éCivymi ptipravky a jiné formy interakce:

Rizné 1é¢ivé latky mohou naruSovat vazbu hormontl §titné zlazy v plazmé ¢i v tkani, pripadné
pozménit metabolismus hormonu §titné zlazy (napft. barbituraty, antacidy, anabolické steroidy,
diazepam, furosemid, mitotan, fenylbutazon, fenytoin, propranolol, velké davky salicylati a
sulfonamidit). Pti [éCbe zvitat, kterym je podana soub&znd medikace, by se vlastnosti téchto 1é¢iv mély
vzit v uvahu.

Estrogeny mohou zvysit potfebu hormonu stitné zlazy.

Ketamin mize zptsobit tachykardii a hypertenzi pii pouziti u pacientli uzivajicich hormony §titné
zlazy.

Levothyroxin zvysSuje ucinek katecholamind a sympatomimetik.

Zvyseni davky digitalis mize byt nezbytné u pacienta, ktery mél ptredchozi kompenzované kongestivni
srde¢ni selhani a ktery je prfeveden na ndhradni terapii hormony $§titné zlazy. Po 1é¢bé hypotyroidismu
u pacientt s diabetem se doporucuje peclivé sledovani kontrol diabetu.

VétSina pacientl s chronickou terapii glukokortikoidy ve vysokych dennich davkach bude mit velmi
nizké nebo nedetekovatelné sérové koncentrace T4 stejné jako subnormalni hodnoty T3.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Tyreotoxik6za by mohla nastat po podani nadmérnych davek. Tyreotoxikdza jakozto nezadouci ti¢inek
mirného nadmérného podani je u pst a kocek vzacna diky jejich schopnosti katabolizovat a vylucovat
hormony §titné zlazy. V ptipadé nahodného podani velkého mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
lze snizit absorpci vyvolanim zvraceni a peroralnim spole¢nym podanim aktivniho uhli a siranu
hofec¢natého.

V ptipadé akutniho ptedavkovani u psi a kocek jsou klinickymi ptiznaky prodlouzeni fyziologickych
ucinkti hormonu. Akutni pfedavkovani levothyroxinu mtize zptisobit zvraceni, prijem, hyperaktivitu,
hypertenzi, letargii, tachykardii, tachypnoe, dusnost a abnormalni pupilarni svételné reflexy.

Po chronickém nadmémém podavani mtze teoreticky dojit ke vzniku klinickych ptiznaki
hypertyredzy, jako jsou polydipsie, polyurie, zrychleny dech, ztrata hmotnosti bez anorexie a spole¢n¢
¢i jednotlivé tachykardie a nervozita. Pfitomnost téchto ptiznakli by méla vést k vyhodnoceni
koncentraci T4 v séru, aby se potvrdila diagnéza a okamzité prerusilo podavani 1éciva. Jakmile
ptiznaky odezni (dny ¢i tydny), davkovani thyroidu se znovu zkontroluje a az se zvife zcela zotavi, je
mozné zacit podavat nizsi davky za peclivého sledovani zvitete.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad'te s vasim veterinarnim 1ékarem
nebo lékarnikem. Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Unor 2021

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Blistr z vrstev hliniku a PVC
Papirové krabi¢kas 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9 nebo 10 blistry. 25 nebo 30 tablet v jednom blistru.



Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Délitelna tableta.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



