VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Libromide 325 mg tabletit koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 tabletti sisaltds:
Vaikuttava ame:
Kaliumbromidi 325 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.

Valkoinen pyored kaksoiskupera 9.5 mm tabletti, jossa on jakouurre toisella puolella.

Tabletit voidaan puolittaa.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Epilepsialddke kéytettivéksi fenobarbitaalin liséné koirien refraktaarisen epilepsian hallitsemiseen.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa on tunnettu ylherkkyys bromidille tai jollekin apuaineelle.
Ei saa kayttia koirilla, joilla on vakava munuaisten vajaatoiminta.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

On suositeltavaa, ettd koiran ruokavaliota ei muuteta hoidon aikana, koska kloridin saanti vaikuttaa
seerumin bromidipitoisuuksiin, katso kohta 4.8.

4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Hoitoa ei saa lopettaa ékillisesti, koska tdma voi laukaista kouristuskohtauksen.

Munuaisten vajaatoiminnassa bromidin erittyminen pienenee. Bromidin kerdéntymisen ja
kaliumbromidin suhteellisen yliannostuksen (ks. kohta 4.10) estéimiseksi anna pienennetty Libromide-
annos ja seuraa tarkoin seerumin bromidipitoisuutta.



Nautitun kloridimédaréan pienentdminen voi atheuttaa bromidimyrkytyksen (katso kohta 4.8).
Ladkevalmisteen antaminen tyhjaén vatsaan voi atheuttaa oksentelua.

Koirille, jotka painavat alle 11 kg, ei voida antaa tarkkaa suositeltua alkuannosta 15 mg/kg kaksi kertaa
vuorokaudessa, koska Libromide 325 mgn tabletin puolittamisella saatu pienin mahdollinen annos on
162,5 mg, katso kohta 4.9.

Kaliumbromidin kaytto kissoilla voi aiheuttaa mahdollisesti vakavia sivavaikutuksia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:

Ali Kisittele titd valmistetta, jos olet raskaana, epiilet olevasi raskaana taijos imetit.
Al kisittele tiitd valmistetta, jos sinulla on todettu bromidiherkkyys.
Pese kddet perusteellisesti heti, kun olet puolittanut tai késitellyt tabletteja.

Keskeyté timén valmisteen kisittely, jos sinulle kehittyy merkkejd thodrsytyksestd, kuten kutinaa,
ihottumaa, ihon kuoriutumista tai hilseilya tai ihon punoitusta. Mikéli iholla tai siimissd esiintyy drsytysta
tai otettacssa valmistetta vahingossa, on kddnnyttava valittomasti lidkarin puoleen ja ndytettava télle
pakkausselostetta tai myyntipééllysta.

Laskarille:
Bromidimyrkytysta voidaan hoitaa antamalla natriumkloridia tai sopivaa klorureettista ainetta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kaliumbromidia yhdessé fenobarbitaalin kanssa saavilla koirilla esiintyy yleisesti kohonneita seerumin
haimalipaasin immunoreaktiivisuuspitoisuuksia (cPLI), mihin saattaa liittyd haimatulehduksen kliinisia
merkkeja.

Mikili koiralla ilmenee haimatulehdus tai ihotulehdus, oireenmukainen hoito voiolla tarpeen.
Melko harvinaisia haittavaikutuksia ovat kiytdsmuutokset, kuten drtyneisyys tai levottomuus.

Suurempia hoitoannoksia saavilla koirilla esiintyvat haittavaikutukset havidvét yleensa annoksen
pienentdmisen jilkeen. Jos koira on lian sedatoitunut, arvioi sekd bromidin ettd fenobarbitaalin pitoisuudet
seerumissa, jotta voit paittad, pitddko jommankumman annosta pienentéé.

Jos annosta pienennetddn, seerumin bromidipitoisuus on mitattava ja timén avulla varmistettava, ettd se
pysyy hoitoalueella.

Yleisesti raportoituja haittavaikutuksia ovat runsasvirtsaisuus/polydipsia, polyfagia, oksentelu, uneliaisuus,
ataksia (takapéén heikkous ja koordinaatiokyvyn menetys), pahoinvointi ja punoittava ihotulehdus
(bromidi-thottuma). Harvinaisissa tapauksissa saattaa imetd ohimenevai ripulia. Verenvuotoripulia,
haimatulehdusta, ruokahaluttomuutta, maksatautia, hengenahdistusta ja vokalisaatiota saattaa myds
esiintyd hyvin harvinaisissa tapauksissa.

Haittavaikutusten esintyvyys mééritellién seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampikuin 1/10 eldinti saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldint&)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 eliint#)



- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).
4.7 Kiiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlaakevalmisteen turvallisuutta koirien tineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty. Vaikka
laboratorioeldimilla ei esiintynyt merkkeja lisdédntymistoksisuudesta, bromidi voi lapdistd istukan ja
vastasyntyneiden bromiditoksisuustapauksia on raportoitu ihmisilld. Tarkkojen tietojen puuttuessa
jatkuvaa kéyttod timeyden aikana on harkittava hoidosta vastaavan eldinldékérin hy6ty-/riskiarvion
perusteella.

Koska bromidia saattaa erittyd maitoon, tarkkaile imetettiavid pentuja uneliaisuuden/rauhoittavien
vaikutusten varalta. Harkitse tarvittaessa varhaista vieroitusta tai keinotekoista imetysmenetelmaa.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Bromidi ja kloridi kilpailevat munuaisissa tapahtuvasta uudelleenimeytymisesté. Ruokavalion kloridin
(suolan) lisdédminen pienentds bromidin uudelleenimeytymistd munuaisissa, mikéd aiheuttaa pienempii
seerumin bromidipitoisuuksia, jotka voivat johtaa kouristuskohtauksiin. Sitd vastoin vahakloridiseen
ruokavalioon vaihtaminen aiheuttaa bromidipitoisuuksien suurenemista, miké voi aiheuttaa
bromidimyrkytyksen (katso kohta 4.10).

Loop-diureetit (esim. furosemidi) voivat lisdtd bromidin eritysti ja pienentad seerumin
bromidipitoisuuksia.
Kloridia siséltdvien nesteiden tai lddkevalmisteiden antaminen voi pienentdd seerumin bromidipitoisuutta.

Bromidilla on synergistinen vaikutus muiden GABA-vilitteisten ladkkeiden, kuten fenobarbitaalin,
kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa
Annetaan suun kautta. Annettava ruoan kanssa.

Annetaan koirille, joilla on refraktaarinen epilepsia ja joiden kohtausten hallinta on epityydyttavaa
huolimatta asianmukaisesta fenobarbitaalihoidosta, kun seerumin fenobarbitaalipitoisuudet ovat vakaita
hoitoalueella.

Annos on titrattava yksittdisen koiran mukaan, koska tarvittava annos madraytyy taustasairauden
luonteen ja vaikeuden mukaan.

Annettava ruoan mukana alkuannoksella 15 mg/painokilo kaksi kertaa vuorokaudessa (vastaa
vuorokausiannosta 30 mg/kg). Ladkkeen antamista kaksi kertaa vuorokaudessa suositellaan, jotta
ruoansulatuskanavan héirididen vaara pienenee. Bromidin 24 vuorokautta kestdvan puoliintumisajan takia
vakaan seerumipitoisuuden saavuttaminen voi viedd useita viikkoja tai kuukausia.

Viahintdén ensimmadisten kolmen kuukauden ajan hoidon aloittamisesta seerumin bromidipitoisuus on
mitattava neljan vikon vélein. Seerumin odotettu bromidin hoitopitoisuus (kédytettynd yhdessa
fenobarbitaalin kanssa) on 800—2000 mikrog/ml. Annosmuutokset on tehtivé ottaen huomioon
kohtausten tiheys, bromidin puoliintumisaika ja seerumin bromidipitoisuus.

Seerumin bromidin (seké fenobarbitaalin) pitoisuuksien pitkdkestoinen seuranta on tehtava kliinisen
harkinnan mukaan tapauskohtaisesti.

Haittavaikutusten tarkka seuranta on suositeltavaa, kun seerumin bromidipitoisuudet ovat suuria.



Kayttoa koirille, jotka painavat alle 11 kg, on harkittava riski-/hy6tyarvion perusteella, katso kohta 4.5.
4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Koirilla voi esiintyé kliinisid merkkeja bromidimyrkytyksestd, kuten haparointia, uneliaisuutta, pahoinvointia ja
haimatulehdusta, kun koirille annetaan suuria annoksia.

Jos yliannostusta epéilliéin, annosta on pienennettévé vilittdmésti. Seerumin bromidipitoisuutta on
seurattava tarkasti, jotta voidaan maarittda sopiva hoitopitoisuus.

Yliannostustapauksissa voidaan tarpeen mukaan antaa 0,9-prosenttista natriumkloridia laskimoon
pienentdméén seerumin bromidipitoisuutta.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

S. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Psykoleptiset lddkkeet: muut unilddkkeet ja rauhoittavat: bromidit.
ATCvet-koodi: QNOSCM11.
5.1 Farmakodynamiikka

Kaliumbromidi on halideihin kuuluva kouristuksia ehkiiseva lidke. Bromidi korvaa kloridin kaikissa
ruumiinnesteissd. Se kilpailee kloridin kuljetuksessa hermosolujen kalvon Iipi ja inhiboi natriumin
kuljetusta ja aiheuttaa siten solukalvon hyperpolarisaation. Tama hyperpolarisaatio nostaa
kouristuskohtauskynnysté ja estéé epileptisten drsykkeiden leviimistd. Bromidilla on vaikutusta
aktiiviseen kuljetukseen gliasolujen solukalvojen Iipi ja se vaikuttaa ionien passiiviseen kulkeutumiseen
kilpailemalla kloridin kanssa anionikanavista postsynaptisissa kalvoissa, jotka aktivoituvat inhibitoristen
neurotransmitterien vaikutuksesta. Tdméa mahdollistaa GABA :n vaikutukset, mikd aiheuttaa bromidin
synergisen aktiivisuuden muiden sellaisten ladkkeiden kanssa, joilla on GABA-ergista aktiivisuutta.

5.2 Farmakokinetiikka

Kaliumbromidin farmakokinetiikkaa on tutkittu koirilla. Puolintumisaika on noin 24 vuorokautta.
Témén erittdin pitkdn puolintumisajan takia vakaan pitoisuuden saavuttaminen voi viedd useita
viikkoja/kuukausia. Kalumbromidi imeytyy hyvin suun kautta ja suurin imeytyminen tapahtuu
noin 1,5 tunnin kuluttua ladkkeen ottamisesta. Kun lidke on nielty, kaliumbromidisuola hajoaa ja
bromidi-ioni imeytyy nopeasti ruoansulatuskanavassa.

Imeytymisen jilkeen bromidi-ioni levidd nopeasti, kuten kloridikin, solunulkoiseen tilaan ja soluihin.
Kloridi leviaa passiivisesti useimpien solukalvojen Iipi solukalvon jannitteen perusteella ja on
todennikdistd, ettd bromidi levidd samalla tavalla. Kehon bromidipitoisuuden suurentuessa

Kkloridipitoisuus pienenee suorassa suhteessa bromidipitoisuuden suurenemiseen néhden.
Keho ei metaboloi bromidia, vaan se padsee kehoon ja poistuu kehosta vain yksivalenttisena anionina.
Bromidi erittyy pddasiassa munuaisten kautta, missé se kilpailee kloridin kanssa tubuluksissa

uudelleenimeytymisesta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT



6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti

Mikrokiteinen selluloosa

Magnesiumstearaatti

Steariinthappo

Sakkarinnatrium

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 3 kuukautta.
Puolitettu tabletti on kiytettdva 12 tunnin sisalla.
6.4  Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alle 25°C lampotilassa.
Pida siilio tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
Pakkauskoot: 100 ja 500 tablettia.

Valkoinen, ldpindkyméton sylinterimdinen polypropeenipurkki, jossa on valkoinen, ldpindkymaton,
lapsiturvallinen tai peukaloinnin paljastava polyeteenikansi.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmiétta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liikevalmisteiden tai niisti periisin olevien jéite materiaalien
havittimiselle

Kéayttamatti jadnyt valmiste toimitetaan havitettaviksi apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

29949

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

24.11.2011



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

09.11.2023



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Libromide 325 mg tabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 tablett innehaller:
AKktiv substans:
Kaliumbromid 325 mg

For fullstindig forteckning dver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tabletter
Slat vit rund bikonvex 9.5 mm tablett med en brytskara pé ena sidan.
Tabletterna kan delas 1 tva lika stora delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Antiepileptiskt likemedel som komplement till fenobarbital for behandling av refraktéra fall av
epilepsi hos hund.

4.3 Kontraindikationer

Anvénd inte vid kdnd overkanslighet mot bromid eller mot ndgot av hjdlpdmnena.
Anvind inte till hund med svér njursvikt.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Det rekommenderas att hundens diet inte dndras under behandlingen eftersom serumkoncentrationen av
bromid péverkas av kloridintaget, se avsnitt 4.8.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvéindning

Sarskilda forsiktighetsatgérder for djur:

Avbryt inte behandlingen abrupt eftersom detta kan utlosa anfall.

Vid njurinsufficiens minskar utsondringen av bromid. Administrera en ldgre dos Libromide och f6lj upp
serumbromidkoncentrationen noga, for att forebygga ackumulering av bromid, och en relativ 6verdosering
av kaliumbromid (se avsnitt 4.10).

En minskning i kloridintaget kan orsaka bromforgiftning (se avsnitt 4.8).

Om produkten ges pa tom mage kan det leda till krakning.

Hundar som vager mindre &n 11 kg kan inte fa ratt rekommenderad startdos pa 15 mg/kg tva ganger per
dag, eftersom den minsta dosen som kan erhéllas genom halvering av Libromide 325 mg tabletten dr 162,5
mg, se avsnitt 4.9.




Potentiellt svara biverkningar kan associeras med anviandning av kaliumbromid till katt.

Sérskilda forsiktighetsétgirder for personer som administrerar det veterindrmedicinska lékemedlet till
djur:

Hantera inte denna produkt om du &r gravid, tror att du &r gravid eller om du ammar.

Hantera inte denna produkt om du har en kind kénslighet for bromid..

Tvitta hinderna noggrant omedelbart efter du brutit eller hanterat tabletter.

Avbryt hanteringen av produkten om du utvecklar tecken pa hudirritation, inklusive kléda, utslag,
hudavflagning eller fjillning av huden eller rodnad. Vid hud- eller 6gonirritation eller oavsiktlig
sjdlvmedicinering uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

Till lakaren:

Bromidforgiftning kan behandlas genom administrering av natriumklorid eller ett 1dmpligt kloruretiskt
medel.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Hos hundar som fér kaliumbromid tillsammans med fenobarbital ses ofta forhdjda koncentrationer av
immunoreaktiv serumpankreatisk lipas (cPLI), som kan vara kopplat till kliniska tecken pa pankreatit.
Symptomatisk behandling av fall av pankreatit eller dermatit kan vara nédvéndig. Mindre vanliga
biverkningar &r beteendeforandringar sdsom irritabilitet eller rastloshet.

Kliniska biverkningar som kan férekomma hos hundar som behandlas med hoga doser forsvinner
vanligen nér dosen minskas. Om hunden &r alltfor sederad ska serumkoncentrationerna av bromid och
fenobarbital bedomas och ligga till grund for eventuellt beslut om att minska dosen av négot av
medlen.

Om dosen minskas ska serumkoncentrationen av bromid métas som kontroll av att den ar i det
terapeutiska intervallet.

Vanliga rapporterade biverkningar omfattar riklig urinutséndring/dverdriven torst, dverdrivet dtande,
krikning, somnighet, stapplande rorelser (bakdelssvaghet och koordinationsforlust), illaméende och
erytematos dermatit (bromidutslag). I séllsynta fall kan 6vergéende diarré forekomma. I mycket sédllsynta
fall kan blodig diarré, inflammation i bukspottkorteln (pankreatit), anorexi, leversjukdom, andndd och
vokalisering forekomma.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)

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

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

- Ovanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket ovanliga (farre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade héndelser inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Det veterindrmedicinska ldkemedlets sdkerhet har inte faststéllts under draktighet eller laktation hos
hundar. Aven om inga bevis for reproduktionstoxicitet har konstaterats i laboratoriestudier hos djur kan
bromid passera moderkakan, och fall av neonatal bromidforgiftning har rapporterats hos nyfodda. Da
specifika data saknas ska fordelarna och riskerna med fortsatt anviandning under draktighet bedéomas av
den ansvariga veterinéren.

Eftersom bromid kan utséndras i mjolk ska diande valpar observeras med avseende pa tecken pa
somnolens/sedering. Om nédvandigt, 6vervag att avvinja valparna i fortid eller utfodra med flaska eller
liknande.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Bromid och klorid konkurrerar om att reabsorberas av njurarna. Okat intag av klorid (salt) minskar
njurarnas reabsorption av bromid, vilket minskar serumkoncentrationen av bromid och kan leda till anfall.



Omvint giller att byte till en kost med 14g kloridhalt 6kar serumkoncentrationen av bromid, vilket kan
orsaka bromidforgiftning (se avsnitt 4.10).

Loopdiuretika (t.ex. furosemid) kan 6ka utsondringen av bromid s att serumkoncentrationen av bromid
minskar.

Administrering av vitskor eller l1ikemedelsformuleringar som innehéller klorid kan sidnka
serumkoncentrationerna av bromid.

Bromid ar synergistiskt verkande med andra GABA-ldkemedel som exempelvis fenobarbital.

4.9 Dos och administreringssétt

Ska sviljas. Ges tillsammans med mat.

Ges till hundar med refraktir epilepsi, dir kontrollen av anfallen ar otillfredsstillande 4ven med
adekvat behandling med fenobarbital dir serumkoncentrationen av fenobarbital dr stabil och i det
terapeutiska intervallet.

Dosen ska titreras efter individen eftersom den beror p& den underliggande sjukdomens natur och
svarighetsgrad.

Ges tillsammans med mat med en startdos pa 15 mg/kg kroppsvikt tva gdnger dagligen (motsvarar en
dygnsdos pa 30 mg/kg). Tva ganger dagligen rekommenderas for att minska risken for stérningar fran
mag-tarmkanalen.

Bromid har en halveringstid pa 24 dagar, sa det kan ta flera veckor eller manader innan
jamviktskoncentrationer i serum uppnas.

Serumkoncentrationerna av bromid ska métas var fjarde vecka under minst de tre forsta manaderna av
behandlingen. Terapeutisk serumbromidkoncentration nir den anvéinds tillsammans med fenobarbital
ar 800 till 2000 mikrog/ml. Dosen ska justeras med hénsyn till anfallens frekvens, halveringstiden hos
bromid och serumkoncentrationen av bromid. Langtidsdévervakning av serumkoncentrationerna av
bromid (och tillhérande fenobarbital) ska genomforas sé ofta som det ar kliniskt motiverat i det
enskilda fallet.

Noggrann kontroll avseende biverkningar rekommenderas vid hogre terapeutiska koncentrationer.

Vid anvindning pa hundar med ldgre kroppsvikt dn 11 kg ska fordelarna végas mot riskerna, se avsnitt
4.5.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt

Kliniska tecken pa bromidforgiftning som stapplande rorelser, somnighet, illamaende och pankreatit
kan uppsta hos hundar nér en hog dos ges.

Minska dosen genast vid misstanke om 6verdosering. Overvaka serumkoncentrationen av bromid noga
for att faststilla lamplig terapeutisk koncentration.

I fall av 6verdosering kan vid behov och om ldmpligt 0,9 % natriumklorid administreras intravendst
for att minska serumkoncentrationen av bromid.

4.11 Karenstid

Ej relevant.

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Psykoleptika: andra hypnotika och sedativer: bromider.
ATCvet-kod: QNOSCM1 1.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Kaliumbromid é&r ett halogent antieptileptikum. Bromid ersétter klorid i alla kroppsvétskor. Den



konkurrerar med kloridtransport dver nervcellmembran och himmar natriumtransport och orsakar ddrmed
membranhyperpolarisering. Denna hyperpolarisering héjer kramptroskeln och forhindrar spridningen av
epileptiska urladdningar. Bromid paverkar aktiv transport dver gliacellmembran och paverkar passiva
jonrorelser genom att konkurrera med klorid om anjonkanaler i postsynaptiska membran som aktiveras av
inhibitoriska signalsubstanser. Detta potentierar effekten av GABA, vilket resulterar i en synergistisk
aktivitet for bromid med andra ldkemedel som har GABA-ergisk aktivitet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Kaliumbromids farmakokinetiska egenskaper har studerats i hundar. Halveringstiden é&r cirka 24 dagar. Pa
grund av denna extremt langa halveringstid kan det ta étskilliga veckor/ménader att uppna
jamviktskoncentrationer. Kaliumbromid absorberas vél oralt med toppabsorption efter cirka 1,5 timme.
Nér kaliumbromidsaltet val har intagits upploses det och bromidjonen absorberas snabbt av mag-
tarmkanalen.

Efter absorption distribueras bromidjonen snabbt, pd samma sétt som klorid, genom det extracellulédra
utrymmet och in i celler. Klorid distribueras passivt 6ver de flesta cellmembran i enlighet med
transmembranpotentialen, och det &r sannolikt att bromid distribueras pa samma sétt. Nér
bromidkoncentrationen 6kar i kroppen, minskar kloridkoncentrationen i direkt proportion till
bromidokningen.

Bromid bryts inte ner av kroppen, utan kommer in i och ldmnar kroppen endast som monovalent anjon.
Utsondring av bromid sker huvudsakligen via njurarna, dar den konkurrerar med klorid om tubulér
reabsorption.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Laktosmonohydrat

Cellulosa, mikrokristallin

Magnesiumstearat

Stearinsyra

Sackarin Natrium

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet efter forsta gangen behallaren 6ppnats: 3 manader.
Anvind delade tabletter inom 12 timmar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.
Tillslut behallaren val. Fuktkansligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Forpackningsstorlekar: 100 och 500 tabletter.

Vit ogenomskinlig cylindrisk behallare av polypropen, med vitt ogenomskinligt barnsékert eller



manipuleringssikert lock av polyeten.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Oanvint ladkemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggdrande.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

29949

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
24.11.2011

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

09.11.2023



