B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:

Lodisure 1 mg tabletki dla kotow

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lelypharma BV

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Lodisure 1 mg tabletki dla kotow

Amlodypina

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda tabletka zawiera:

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

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

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie nadci$nienia tetniczego u kotow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u zwierzat z cigzka niewydolnos$cig watroby.

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

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



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach klinicznych czgsto zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane: tagodne i przemijajace
zaburzenia przewodu pokarmowego (np. wymioty, zmniejszony apetyt, biegunka), osowialosé, utratg
masy ciata i obnizenie poziomu potasu w surowicy. Hipotensje obserwowano niezbyt czesto podczas
badan klinicznych.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wigcej 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).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).
7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-D) I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

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

Zakres masy ciata (kg) Liczba tabletek na dobe
Standardowe dawkowanie: od2do<4 Vs
od>4do8 1

W przypadku kotéw o masie ciata od 2 kg do 2,5 kg, patrz punkt 12.

Po dwoch tygodniach leczenia nalezy ponownie oceni¢ odpowiedz kliniczng. Jezeli nie uzyskano
odpowiedniej odpowiedzi klinicznej -spadek wartosci cisnienia skurczowego krwi jest mniejszy niz
15% lub cisnienie skurczowe krwi nadal przekracza 150 mm Hg, dawke mozna zwickszy¢ o 0,5 mg
(% tabletki) na dobe, maksymalnie do 0,5 mg/kg masy ciala na dobe. Patrz rowniez punkt 12.
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.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletki mozna podawac¢ zwierzeciu bezposrednio lub z niewielka iloscia pokarmu.



10. OKRES(-Y) KARENCJI

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.Podzielone tabletki nalezy przechowywaé w
otwartym blistrze

Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
opakowaniu po uptywie {Termin wazno$ci}. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 dzien.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

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

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

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

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Szczegodlng ostroznos¢ nalezy zachowacd u pacjentdw z chorobami watroby, poniewaz amlodypina jest
w wysokim stopniu metabolizowana przez watrobe. U takich pacjentéw okres pottrwania 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 podstawowg. Podawanie amlodypiny moze niekiedy prowadzi¢
do obnizenia stezenia potasu i chlorkoéw w surowicy, a tym samym do zaostrzenia juz istniejgce;
hipokaliemii. Z tego wzgledu zaleca si¢ monitorowanie stezen tych jonow podczas leczenia.

W badaniach klinicznych nie uwzgledniono zwierzat z ci¢zka, 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.

Zwierzeta 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 zostaty zbadane w badaniach klinicznych produktu i
powinny by¢ podawane przy zachowaniu ostroznosci i na podstawie oceny korzysci przez
prowadzacego lekarza weterynarii.

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




Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgeych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac¢ nadwrazliwos¢ (reakcje uczuleniowe). Osoby
o znanej nadwrazliwosci na amlodyping powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym. Nalezy umy¢ r¢ce po podaniu produktu. ¢

Przypadkowe potknigcie przez dzieci moze spowodowac obnizenie ci$nienia krwi. Niezuzyte czgsci
tabletki nalezy umies$ci¢ ponownie w blistrze i opakowaniu zewngetrznym i przechowywac ostroznie
poza zasiggiem dzieci. Po przypadkowym potknigciu tabletki przez dziecko nalezy niezwtocznie
zwrdcic¢ sig¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.

Cigza i laktacja:

W badaniach na szczurach i krolikach nie wykazano teratogennosci ani toksycznego wpltywu na
rozrod. Amlodypina jest wydalana z mlekiem.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania amlodypiny u cigzarnych i karmigcych kotek.

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

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 moga zmniejszy¢
ci$nienie krwi, moze powodowac¢ hipotensje.

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

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Zmniejszony apetyt i utrata masy ciala wystgpily 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 ciata/dobe)
zaobserwowano osowiatos¢.

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 najwicksze dawki, tj. 1,02 - 1,47 mg/kg masy ciala stwierdzono zapalenie
spojowek 1 wodnistg wydzieling z oczu; jednak nie jest jasne, czy bylo to zwigzane z leczeniem

W pis$miennictwie opisywano odwracalny przerost dzigset po leczeniu dawka 2,5 mg raz na dobe
przez ponad 300 dni.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie dotyczy

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronic¢

srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Pudetko tekturowe zawierajace 28, 56, 84 lub 168 tabletek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.






