B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE

Lodisure Vet 1 mg tabletit kissalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Lelypharma BV

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Lodisure Vet 1 mg tabletit kissalle

amlodipiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi tabletti sisaltdaa:

Vaikuttava aine:
Amlodipiini 1,0 mg (vastaa 1,4 mg amlodipiinibesilaattia)

Apuaineet:
Briljanttisminen FCF (E133) 1,0 mg

Sininen, pitkdnomainen tabletti, jossa on vaaleita ja tummia pilkkuja ja jakouurre molemmilla puolilla.
Tabletti voidaan puolittaa.

4. KAYTTOAIHEET

Kissan kohonneen systeemisen verenpaineen hoitoon.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on vaikea maksasairaus.
Ei saa kéyttaa tapauksissa, joissa esiintyy tunnettua yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kéyttda eldimille, joilla on syddnperdinen sokki tai vaikea aortan ahtauma.



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu klinisissd tutkimuksissa yleisesti: lievét ja ohimenevit
ruoansulatuskanavan hiirit (esim. oksentelu, heikentynyt ruokahalu, ripuli), apaattisuus, painon lasku
ja pienentynyt seerumin kaliumpitoisuus. Matalaa verenpainetta havaittiin klinisten tutkimusten
aikana melko harvoin.

Haittavaikutusten esiintyvyys médéritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

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

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa, taiolet

sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldnlddkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Suun kautta.

Tavanomainen suositeltu aloitusannos on 0,125-0,25 mg amlodipiinid painokiloa kohden
vuorokaudessa.

Kissan paino (kg) Tablettien midrd / vrk
Normaali annostus 2—<4 Vs
>4-8 1

Annostus 2-2,5 kg painaville kissoille: ks. kohta 12.

Klininen vaste pitdéd arvioida uudelleen kahden viikon hoidon jilkeen. Jos kliininen vaste on
riittimaton (systolinen verenpaine alentunut alle 15 % ja systolinen verenpaine edelleen

> 150 mmHg), annosta voidaan suurentaa 0,5 mg (%4 tablettia) / vrk, enintddn annokseen

0,5 mg/panokilo/vrk. Ks. myos kohta 12.

Annosmuutosten jilkeen vaste on arvioitava uudelleen kahden viikon kuluttua.

Jos kissalla ilmenee kliinisesti merkityksellisid haittavaikutuksia, on harkittava annoksen
pienentidmistd tai hoidon lopettamista.

9. ANNOSTUSOHJEET

Tabletit voidaan antaa eldimelle sellaisenaan tai pienen ruokaméérian kanssa.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)



11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Ali sdilyti yli 25 °C. Puolitetut tabletit on siilytettéivii avatussa Eipipainopakkauksessa.

Pidé ldpipainopakkaus ulkopakkauksessa. Herkkd valolle.

AlA kiiyti titd eldinliikevalmistetta viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu
ulkopakkauksessa merkinndn “Kéyt. viim.” jilkeen. Erddntymispéivilld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

Puolitettujen tablettien kestoaika sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeen: 1 vrk.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Kissoilla, joilla muutoin on normaali verenpaine, esiintyy tilanteeseen littyvdad kohonnutta
verenpainetta (ns. valkotakkiverenpainetta) klinikalla tapahtuvan mittauksen vuoksi. Jos eldin on
tilanteesta hyvin stressaantunut, systolisen verenpaineen mittaus voi johtaa vaardan
verenpainediagnoosiin. Stabiili korkea verenpaine suositellaan varmistamaan ennen hoidon
aloittamista mittaamalla systolinen verenpaine useita kertoja ja toistuvasti eri paivina.

Jos kyseessé on sekundaarisesti kohonnut verenpaine, on tirkedd selvittdd kohonneen verenpaineen
ensisijainen syy ja/tai samanaikaiset sairaudet, kuten kilpirauhasen likatoiminta, krooninen
munuaissairaus ja diabetes, ja hoitaa nditd sairauksia.

Annettaessa valmistetta pitkdéan jatkuvasti hoidon on perustuttava ladkettd madrddvan eldinlidkarin
tekeméén jatkuvaan hyo6ty-haitta-arvioon, johon kuuluu systolisen verenpaineen mittaus
rutiiniluonteisesti hoidon aikana (esim. 2 tai 3 kuukauden vélein toistettuna). Tarvittaessa annostusta
voidaan muuttaa.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Erityistd varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on maksasairaus, koska
amlodipiini metaboloituu péadasiassa maksan kautta. Maksasairauden vuoksi amlodipiinin
puolintumisaika voi pidentyd ja annoksen on ehké oltava pienempi. Koska tutkimuksia ei ole tehty
eldimilld, joilla on maksasairaus, valmisteen kédyton tillaisille eldimille pitdd perustua hoitavan
eldinlddkirin tekemédin hydty-haitta-arvioon.

Vanhemmilla kissoilla, joilla on vaikea, kohonnut verenpaine seké krooninen munuaissairaus, voi
perussairauden seurauksena esiintyd myos veren kaliumniukkuutta. Amlodipiinin anto voi joskus
aiheuttaa seerumin kalium- ja kloridipitoisuuksien pienenemisti ja siten johtaa jo olemassa olevan
veren kaliumniukkuuden pahenemiseen. Nididen pitoisuuksien tarkkailu ennen hoitoa ja hoidon aikana
on suositeltavaa.

Klinisissd tutkimuksissa ei ollut mukana vaikeaa epdstabiilia kroonista munuaissairautta sairastavia
eldiimid. Valmisteen kdyton néille eldimille pitdd perustua hoitavan eldinlidkérin tekeméén hyoty-
haitta-arvioon.

Koska amlodipiinilla saattaa olla lievid negatiivisia vaikutuksia sydénlihaksen supistumisvoimaan,
valmisteen kiayton sydénpotilaille pitdd perustua hoitavan eldinlidkérin tekeméén hyo6ty-haitta-arvioon.
Valmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu kissoilla, joilla on tiedossa oleva sydénsairaus.

Klinisissd tutkimuksissa ei ollut mukana alle 2,5 kg painavia eldimid. Eldimié, jotka painavat 2—

2,5 kg, on hoidettava varoen, ja hoidon pitd4 perustua hoitavan eldinlddkéirin tekemiin hydty-haitta-
arvioon.

Annoksia yli 0,47 mg/painokilo ei ole tutkittu valmisteella tehdyissa klinisissd tutkimuksissa. Tamén
suuruisia annoksia pitdd antaa varoen, ja niiden kdyton pitdéd perustua hoitavan eldinladkarin tekeméén
hyoty-haitta-arvioon.

Tabletit sisdltdvat makuainetta. Séilytd tabletit eldinten ulottumattomissa lidkkeen tahattoman
nielemisen vilttdmiseksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Tédma valmiste saattaa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Henkildiden, jotka ovat yliherkkid
amlodipiinille, tulee vilttdd kosketusta eldinldéikevalmisteen kanssa. Pese kidet lddkkeen annon
jalkeen. *




Lapsille valmisteen nieleminen vahingossa saattaa aiheuttaa verenpaineen laskua. Kéayttimattomat
tabletin osat on laitettava takaisin ldpipainopakkaukseen ja pahvipakkaukseen, ja siilytettdva
huolellisesti lasten ulottumattomissa. Jos lapsi vahingossa nielee valmistetta, kddnny valittomasti
ladkarin puoleen ja niytd hinelle pakkausseloste tai myyntipaillys.

Tineys ja imetys:

Epdmuodostumia aiheuttavia tai lisdéntymistoksisia vaikutuksia ei ole todettu rotilla ja kaniineilla
tehdyissd tutkimuksissa. Amlodipiini erittyy maitoon.

Amlodipiinin turvallisuutta kissan tineyden tai imetyksen aikana ei ole varmistettu.

Voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkarin tekemén hyo6ty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Valmisteen samanaikainen kiytto diureettien, beetasalpaajien, muiden kalsiumkanavan salpaajien,
reniini-angiotensiini-aldosteronijirjestelmédn estijien, muiden vasodilataattorien, alfa-2-agonistien tai
muiden verenpainetta mahdollisesti alentavien aineiden kanssa voi aiheuttaa matalaa verenpainetta.
Siklosporiinin tai voimakkaiden CYP3A4:n estdjien (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli) samanaikainen
kéyttd voi suurentaa amlodipiinin pitoisuuksia.

Ylannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):

Ruokahalun heikentymistd ja laihtumista ilmeni annoksella 1 mg/vrk (vastaa annosta 0,32 mg/kg).
Apaattisuutta imaantui joillekin kissoille, jotka saivat amlodipiinid 3 mg/vrk (0,63—1,11 mg/kg/vrk).
Kaikilla eldimilld, jotka saivat amlodipiinid 3—5 mg/vrk (0,49—-1,56 mg/kg), havaittin
elektrolyyttitasapainon kokonaissiirtymé (kalium- ja kloridipitoisuuksien lasku).

Suurimpia annoksia (1,02—1,47 mg/kg) saaneilla eldimilldi havaittiin silmien sidekalvotulehdusta ja
silmistd vuotavaa vetisté eritettd, mutta on epéselvéa, littyivitkd ndmé hoitoon.

Kirjallisuudessa on kuvattu palautuvaa ienten likakasvua eldimilld, joille amlodipiinia oli annettu
2,5 mg/vrk yli 300 vuorokauden ajan.

Yhteensopimattomuudet:
Ei oleellinen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden hévittimisestd eldinlidkariltdsi. Naméi toimenpiteet on tarkoitettu
ympdristén suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
21.08.2023

15. MUUT TIEDOT

Pahvikotelo, jossa on 28, 56, 84 tai 168 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

| Reseptivalmiste |




BIPACKSEDEL:

Lodisure Vet 1 mg table tter for katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkédnnande for forsdlining:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederldnderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Lelypharma BV

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nederlinderna

28 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Lodisure Vet 1 mg tabletter for katt
amlodipin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:
Amlodipin 1,0 mg (motsvarande 1,4 mg amlodipinbesilat)

Hjilpimnen:
Briljantblatt FCF (E133) 1,0 mg

Bla, avlang tablett med ljusa och morka flackar och en punktlinje pa bada sidor. Tabletterna kan delas
i tvé lika stora delar.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)
For behandling av hogt blodtryck (systemisk hypertoni) hos katt.
5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte till djur med allvarlig leversjukdom.

Anvind inte vid kdnd 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjilpidmnena.
Anvénd inte vid kardiogen chock och allvarlig aortastenos. Dessa tillstdnd paverkar hjértats
pumpformaga.

6. BIVERKNINGAR

Foljande biverkningar har rapporterats som vanliga vid de kliniska provningarna: litta och dvergiende
besvir i magtarmkanalen (t.ex. krikningar, nedsatt aptit, diarré), orkesloshet, viktnedgang och
minskade serumnivéer av kalium. Légt blodtryck (hypotoni) observerades i mindre vanliga fall under
de kliniska prévningarna.



Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

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

- Séllsynta (fler 4n 1 men féarre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre 4n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, &ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

7. DJURSLAG

8. DOSERINGFOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ges via munnen.

Den rekommenderade standardstartdosen ér 0,125—-0,25 mg amlodipin per kg kroppsvikt per dag.

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter per dag
Standarddosering: 2till <4 Vo
>4til 8 1

For katter som viger mellan 2 kg och 2,5 kg, se avsnitt 12.

Efter tva veckors behandling ska effekten utvirderas pa nytt. Vid otillricklig effekt, tex att
minskningen av blodtrycket &r mindre &n 15 % eller att blodtrycket fortfarande ar 6ver 150 mm Hg,
kan dosen dkas med 0,5 mg (Y2 tablett) per dag. Den maximala dosen dr 0,5 mg/kg kroppsvikt per
dag. Se dven avsnitt 12.

Svaret pa dosjusteringen ska utviarderas pa nytt efter ytterligare tva veckor.

I hindelse av kliniskt relevanta biverkningar ska en dosminskning eller utsidttande av behandlingen
overvagas.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Tabletterna kan ges direkt till djuret eller tillsammans med en liten méngd foder.

10. KARENSTID(ER)

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C Delade tabletter ska forvaras i det ppnade blistret.

Forvara blisterforpackningen i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen, efter Utg.dat.. Utgdngsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Haéllbarhet for delade tabletter i 6ppnad innerfoérpackning: 1 dag.



12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Hos katter forekommer situationsbetingad hypertoni (dven kallad vitrockseftekt) som en konsekvens
av att blodtrycket méts pa klinik hos ett djur med annars normalt blodtryck. Vid hoga stressnivaer kan
métning av det systoliska blodtrycket leda till en felaktig hypertonidiagnos. Det rekommenderas att
stabil hypertoni bekriftas genom flera och upprepade métningar av det systoliska blodtrycket pé olika
dagar innan behandling sitts in.

Vid sekundér hypertoni dr det viktigt att faststélla den priméra orsaken och/eller samsjuklighet med
hogt blodtryck, t.ex. skdldkortelproblem (hypertyroidism), kronisk njursjukdom och diabetes, samt att
behandla dessa tillstdnd.

Fortsatt anvindning av likemedlet under en lingre tid ska ske enligt en Iopande nytta/risk-
utvérdering, vilken utfors av forskrivande veterindr och omfattar rutinméssig métning av det systoliska
blodtrycket under behandlingen (t.ex. varannan till var tredje manad). Om det behovs kan doseringen
justeras.

Sérskilda forsiktighetsdtgérder for djur:

Sérskild forsiktighet kravs hos patienter med leversjukdom, eftersom amlodipin i hog utstrackning
metaboliseras i levern. Till foljd av detta kan amlodipins halveringstid forlingas och en ldgre dos
krdvas. Da inga studier har utforts p& djur med leversjukdom ska anvindning av likemedlet hos
sédana djur baseras pa en nytta/risk-bedomning utford av behandlande veterinir.

Aldre katter med svar hypertoni och kronisk njursjukdom (CKD) kan lida av hypokalemi (ett tillstdnd
med for laga kaliumnivaer) till foljd av sin underliggande sjukdom. Anvidndning av amlodipin kan
ibland leda till en minskning av serumkalium- och kloridnivierna och kan ddrmed leda till att en redan
befintlig hypokalemi forvirras. Overvakning av dessa koncentrationer rekommenderas fore och under
behandling.

Inga djur med svar, instabil CKD ingick i de kliniska provningarna. Anvindning av likemedlet hos
sddana djur baseras pa en nytta/risk-bedomning utford av ansvarig veterinr.

Dé amlodipin kan ha en latt negativ effekt pa hjartats muskulatur ska anvéndningen av likemedlet hos
hjértpatienter baseras pa en nytta/risk-bedomning utford av veterindren. Sdkerheten har inte testats pa
katter med kdnd hjartsjukdom.

Djur som vigde under 2,5 kg ingick inte i de kliniska prévningarna. Djur som véger mellan 2 och 2,5
kg ska behandlas med forsiktighet och baserat pa en nytta/risk-beddmning utford av ansvarig
veterindr.

Doser 6ver 0,47 mg/kg kroppsvikt har inte undersokts i kliniska prévningar av likemedlet, och ska
endast anvindas med forsiktighet och baserat pa en nytta/risk-bedomning utférd av behandlande
vetermar.

Tabletterna dr smaksatta. Forvara tabletterna utom rackhall for djur for att forhindra oavsiktligt intag.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Detta likemedel kan orsaka 6verkénslighetsreaktioner. Personer som dr 6verkénsliga mot amlodipin
ska undvika kontakt med likemedlet. Tvitta hinderna efter anvandning,

Oavsiktligt intag hos barn kan orsaka sénkt blodtryck. Oanvénda tablettdelar ska liggas tillbaka i
blistret och kartongen och noga forvaras utom rackhall for barn. Om ett barn intagit likemedlet
oavsiktligt, uppsok genast ldkare och visa denna bipacksedeln eller etiketten for likaren.

Driktighet och digiving:

Laboratoriestudier med rattor och kaniner har inte givit beligg for fosterskadande effekter eller
skadliga effekter pa fortplantningen. Amlodipin utséndras i mjolk.

Sakerheten for amlodipin har inte faststillts under draktighet eller digivning hos katt.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/risk-bedémning.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner

Samtidigt anvindning av diuretika, betablockerare, andra kalciumkanalblockerare, himmare av
reninangiotensinadosteronsystemet, andra vasodilatatorer, alfa-2-agonister eller andra medel som kan
sénka blodtrycket kan orsaka for lagt blodtryck.




Samtidig anvindning av cyklosporin eller starka CYP3A4-hdmmare (t.ex. ketokonazol, itrakonazol)
kan orsaka forhojda amlodipinnivéer.

Overdosering (symtom, akuta &tgirder, motgift)

Nedsatt aptit och viktnedgang intrdffade vid dosen 1 mg/dag (motsvarande 0,32 mg/kg).

Orkesloshet borjade forekomma hos vissa katter som fick 3 mg amlodipin/dag (0,63—1,11 mg/kg/dag).
En 6vergripande fordndring av elektrolytbalansen (ligre kalium- och kloridkoncentrationer)
uppticktes hos alla djur som fick 3—5 mg amlodipin/dag (0,49-1,56 mg/kg).

Inflammation i 6gats bindhinna (konjunktivit) och vattniga utsondringar fran 6gonen noterades hos de
djur som fick de hogsta doserna, dvs 1,02—1,47 mg/kg. Det dr dock oklart om detta &r
behandlingsrelaterat.

Overgaende svullet och inflammerat tandkétt (tandkottshyperplasi) har beskrivits i litteraturen efter
behandling med 2,5 mg amlodipin per dag i dver 300 dagar.

Inkompatibiliteter:
Ej relevant

13. SZ‘&RSKILDA F(")RSIKTIGHETSATC{ARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindren hur man gor med likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
21.08.2023
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Kartong med 28, 56, 84 eller 168 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

| Receptbelagt |




