CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Lodisure 1 mg tabletki dla kotow

Lodisure 1 mg tablets for cats (AT, BE, BG, CZ, DE, EE, EL, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LT, LU, LV,
NL, PL, PT, RO, SI, SK, UK)

Lodisure Vet 1 mg tablets for cats (DK, FI, IS, NO, SE)

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Amlodypina 1,0 mg (co odpowiada 1,4 mg amlodypiny bezylanu)

Substancje pomocnicze:
Blekit brylantowy FCF (E133) 1,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Niebieska, podtuzna tabletka z jasnymi i ciemnymi plamami oraz linig podziatu po obu stronach.
Tabletki mogg by¢ dzielone na dwie rowne czesci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat
Leczenie nadci$nienia tetniczego u kotow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z ciezka niewydolnos$cig watroby.

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku wstrzasu kardiogennego oraz powaznego zwezenia aorty.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

U kotow obserwuje si¢ niekiedy nadcisnienie sytuacyjne (nazywane rowniez nadci$nieniem biatego
fartucha). Wystepuje jako konsekwencja wykonania pomiaru cisnienia w warunkach klinicznych u
zwierzat, u ktorych w innej sytuacji cisnienie jest prawidlowe. W przypadku wysokiego poziomu
stresu pomiar skurczowego cisnienia krwi moze prowadzi¢ do nieprawidlowego zdiagnozowania
nadcisnienia. Zaleca sig¢, aby przed rozpoczeciem leczenia stabilne nadci$nienie zostato potwierdzone
przez kilkukrotne pomiary ci$nienia krwi w réznych dniach.

W przypadku nadci$nienia wtornego wazne jest ustalenie pierwotnej przyczyny i (lub) chorob
wspotistniejacych powodujacych nadcisnienie tetnicze, takich jak nadczynnos¢ tarczycy, przewlekta
choroba nerek i cukrzyca oraz podjgcie leczenia tych chorob.



Podawanie produktu przez dtuzszy czas powinno odbywacé si¢ w oparciu o ciggla oceng stosunku
korzy$ci/ryzyka, prowadzang przez lekarza weterynarii prowadzacego leczenie. Taka ocena powinna
obejmowac rutynowg kontrol¢ ci$nienia krwi w trakcie leczenia (np. co 2 do 3 miesigcy). W razie
potrzeby mozna dostosowac¢ dawkowanie.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowaé u pacjentdow z chorobami watroby, poniewaz amlodypina jest
w wysokim stopniu metabolizowana przez watrobg. U takich pacjentow okres poltrwania amlodypiny
moze by¢ przedtuzony i moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki. Poniewaz nie przeprowadzono
badan u zwierzat z chorobami watroby, stosowanie produktu u tych zwierzat powinno by¢ oparte na
ocenie korzysci-ryzyka przez prowadzacego lekarza weterynarii.

U starszych kotow z cigzkim nadcisnieniem i przewlekta chorobg nerek (CKD) moze wystgpié
hipokaliemia spowodowana chorobg podstawowa. Podawanie amlodypiny moze niekiedy prowadzi¢
do obnizenia st¢zenia potasu i chlorkow w surowicy, a tym samym do zaostrzenia juz istniejace;j
hipokaliemii. Z tego wzgledu zaleca si¢ monitorowanie stezen tych jonow podczas leczenia.

W badaniach klinicznych nie uwzgledniono zwierzat z cigzka, niestabilng CKD. Stosowanie produktu
u tych zwierzat powinno by¢ oparte na ocenie korzysci-ryzyka przez prowadzacego lekarza
weterynarii.

W zwigzku z tym, ze amlodypina moze wywiera¢ nieznaczne ujemne dziatania inotropowe,
stosowanie produktu u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci serca powinno by¢ oparte na ocenie
korzysci i ryzyka przeprowadzonej przez lekarza weterynarii. Nie okreslono bezpieczenstwa
stosowania u kotow ze znang chorobg serca.

Zwierzgta o masie ciata ponizej 2,5 kg nie zostaly wlaczone do badan klinicznych. Zwierzgta o masie
ciata od 2 kg do 2,5 kg powinny by¢ leczone przy zachowaniu ostroznosci i na podstawie oceny
ryzyka i korzysci przeprowadzonej przez lekarza weterynarii.

Dawki powyzej 0,47 mg/kg masy ciata nie zostaly zbadane w badaniach klinicznych produktu i
powinny by¢ podawane przy zachowaniu ostroznos$ci i na podstawie oceny korzysci przez
prowadzacego lekarza weterynarii.

Tabletki sg aromatyzowane. W celu uniknigcia przypadkowego potkniecia tabletki nalezy
przechowywac je w miejscu niedostgpnym dla zwierzat.

Specjalne srodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowaé nadwrazliwos¢ (reakcje uczuleniowe). Osoby
o znanej nadwrazliwosci na amlodyping powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Po podaniu produktu nalezy umy¢ rece. ¢

Przypadkowe potknigcie przez dzieci moze spowodowac obnizenie ci$nienia krwi. Niezuzyte czesci
tabletki nalezy umie$ci¢ ponownie w blistrze i opakowaniu zewngtrznym, i przechowywac ostroznie
poza zasiggiem dzieci. Po przypadkowym potknigciu tabletki przez dziecko nalezy niezwtocznie
zwrdci¢ sig¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W badaniach klinicznych czgsto zglaszano nastgpujace dzialania niepozadane: tagodne i przemijajace
zaburzenia przewodu pokarmowego (np. wymioty, zmniejszony apetyt, biegunka), osowiatos¢, utrate
masy ciala i obnizenie poziomu potasu w surowicy. Hipotensj¢ obserwowano podczas badan
klinicznych niezbyt czgsto.

Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).
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4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$noS$ci

W badaniach na szczurach i krolikach nie wykazano teratogennos$ci ani toksycznego wptywu na
rozrod. Amlodypina jest wydalana z mlekiem.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania amlodypiny u ci¢zarnych i karmigcych kotek.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie z lekami moczopgdnymi, beta-blokerami, innymi blokerami kanalow
wapniowych, inhibitorami uktadu renina-angiotensyna-aldosteron, innymi substancjami o dziataniu
rozszerzajacym naczynia, alfa-2-agonistami lub innymi substancjami, ktore mogg zmniejszy¢
ci$nienie krwi, moze powodowac¢ hipotensje.

Jednoczesne stosowanie cyklosporyny lub silnych inhibitoréw CYP3A4 (np. ketokonazol, itrakonazol)
moze prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia amlodypiny.

4.9 Dawkowanie i droga podawania
Podanie doustne.

Zalecana standardowa dawka poczatkowa wynosi 0,125-0,25 mg amlodypiny na kg masy ciata na
dobg.

Zakres masy ciata (kg) Liczba tabletek na dobe
Standardowe dawkowanie: od2do<4 Vs
od>4do 8 1

W przypadku kotéw o masie ciata od 2 kg do 2,5 kg, patrz punkt 4.5.

Po dwoch tygodniach leczenia nalezy ponownie oceni¢ odpowiedz kliniczng. Jezeli nie uzyskano
odpowiedniej odpowiedzi klinicznej - spadek wartosci ci$nienia skurczowego krwi jest mniejszy niz
15% lub cisnienie skurczowe krwi nadal przekracza 150 mm Hg, dawke mozna zwickszy¢ o 0,5 mg
(%2 tabletki) na dobe, maksymalnie do 0,5 mg/kg masy ciata na dobe. Patrz punkt 4.5.

Odpowiedz na zmiang dawki nalezy ponownie oceni¢ po kolejnych dwoch tygodniach leczenia.

W przypadku istotnych klinicznie dziatan niepozadanych nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub
przerwanie leczenia.

Tabletki mozna podawac¢ zwierzgciu bezposrednio lub z niewielka iloscig pokarmu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Zmnigjszony apetyt i utrata masy ciata wystgpity po podaniu dawki 1 mg/dobe (co odpowiada

0,32 mg/kg masy ciata).

U niektorych kotow otrzymujacych 3 mg amlodypiny na dobe (0,63-1,11 mg/kg masy ciala/dobe)
zaobserwowano osowialosc.

Stwierdzono ogo6lng zmiang rownowagi elektrolitowej (obnizenie poziomu potasu i chlorkow) u
wszystkich zwierzat otrzymujacych 3-5 mg amlodypiny na dobe (0,49-1,56 mg/kg masy ciata).

U zwierzat otrzymujacych najwigksze dawki, tj. 1,02-1,47 mg/kg masy ciata stwierdzono zapalenie
spojowek 1 wodnistg wydzieling z oczu; jednak nie jest jasne, czy byto to zwiazane z leczeniem.

W pismiennictwie opisywano odwracalny przerost dzigset po leczeniu dawka 2,5 mg raz na dobg
przez ponad 300 dni.

4.11 OKkres(-y) karencji

Nie dotyczy.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Selektywny bloker kanalow wapniowych dziatajacy gtéwnie na
naczynia krwionos$ne, pochodne dihydropirydyny.
Kod ATCvet: QCO8CAOLI.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Amlodypina jest inhibitorem naptywu jonow wapniowych z grupy dihydropirydyny (bloker kanatow
lub antagonista jonow wapniowych) i hamuje przezblonowy naptyw jonéw wapniowych do migsnia
sercowego 1 migséni gladkich naczyn.

Przeciwnadci$nieniowe dziatanie amlodypiny wynika z jej rozkurczajacego wptywu na mig¢snie
gladkie naczyn. Substancja rozszerza tetniczki obwodowe i zmniejsza opor naczyniowy.

Amlodypina dziala gléwnie na kanaty wapniowe typu L i w mniejszym stopniu na kanaty
wapniowych typu T. W nerkach kanaly typu L znajduja si¢ gtdwnie w tetniczkach doprowadzajacych
(przednerkowych). Chociaz amlodypina ma wigksze powinowactwo do naczyniowych kanatow
wapniowych typu L, moze rowniez dziata¢ na kanalty znajdujgce si¢ w migéniu sercowym i tkance
weztowej serca.

Amlodypina nieznacznie zmniejsza wytwarzanie impulséw i predkos¢ przewodzenia w mig$niu
sercowym.

U kotow z uktadowym nadci$nieniem tgtniczym doustne podawanie amlodypiny raz na dobe
powoduje istotne klinicznie obnizenie ci$nienia tetniczego w ciagu 24 godzin. Ze wzgledu na powolny
poczatek dziatania, podanie amlodypiny nie skutkuje ostrym niedoci$nieniem.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie: Po podaniu doustnym amlodypina jest dobrze wchianiana, a jej $rednia biodostgpnosé¢
wynosi okoto 80%. Po podaniu kotu jednorazowej dawki 1 mg (odpowiadajacej od 0,16 do 0,40 mg
amlodypiny/kg masy ciala) maksymalne stezenia we krwi od 3,0 do 35,1 ng/ml (Srednia Cmax

19,3 ng/ml) sg mierzone po uptywie od 2 do 6 godzin ($rednia Tmax 4,3 godziny) od podania dawki.
Dystrybucja: Amlodypina w duzym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza. Wigzanie z biatkami in vitro
w osoczu kota wynosi 97%. Objetos¢ dystrybucji amlodypiny wynosi okoto 10 1/kg.

Metabolizm: Amlodypina jest intensywnie metabolizowana w watrobie do nieaktywnych metabolitow.
Eliminacja: Amlodypina ma dlugi okres pottrwania w osoczu wynoszacy od 33 do 86 godzin ($rednio
54 godziny), co powoduje jej znaczng kumulacj¢ w organizmie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Blekit brylantowy FCF (E133)

Drozdze (suszone)

Aromat drobiowy

Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa

Magnezu stearynian.

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci podzielonych tabletek: 24 godziny.



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Podzielone tabletki nalezy przechowywaé w otwartym blistrze.
Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister wykonany z PVC / aluminium / OPA z wypychana folig kryjaca z PVC-PVDC /aluminium.
Kazdy blister zawiera 14 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 28, 56 84 lub 168 tabletek.

Wielkosci opakowan:

1 pudetko tekturowe zawierajgce 28 tabletek
1 pudetko tekturowe zawierajace 56 tabletek
1 pudetko tekturowe zawierajace 84 tabletki

1 pudetko tekturowe zawierajace 168 tabletek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3093/21

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21-04-2021

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



