Forthyron vet 200 mikrog tabletti
Forthyron vet 400 mikrog tabletti

1. MYYNTILUVAN HALTIJA JAVALMISTAJA
Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Alankomaat

2. ELAINLAAKKEEN NIMI
Forthyron vet 200 mikrog tabletti

Forthyron vet 400 mikrog tabletti
Levotyroksiininatrium

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Koostumus
Vaikuttava aine/tabletti: levotyroksiininatriumia 200 mikrogrammaa tai 400 mikrogrammaa.

4.  KAYTTOAIHEET
Kilpirauhasen vajaatoiminnan (kilpirauhashormonin vajaatuotannon) hoito Kkoirilla.

5. VASTA-AIHEET
Ei saa kaytté4 koirilla, joilla on hoitamaton lisémunuaisen vajaatoiminta.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hoidon aikaansaama fyysisen aktiviteetin palautuminen voi tuoda esiin tai vaikeuttaa koiralla
mahdollisesti olevia piilevid sairauksia kuten nivelrikkoa. Kilpirauhashormonien haittavaikutukset liittyvat
usein liian suureen annokseen, jonka oireet ovat samat kuin kilpirauhashormonien lilkatuotannon
yhteydessa eli lisdantynyt janoisuus ja virtsaaminen, painonlasku ilman ruokahaluttomuutta ja la&héatys.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
selosteessa, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)
Koira

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Annos ja antotapa

Levotyroksiininatriumin suositeltava aloitusannos on suun kautta 10 pg/painokiloa kohti 12 tunnin vélein.
Koska imeytyminen ja aineenvaihdunta vaihtelevat, annosta saatetaan joutua muuttamaan kunnes
saavutetaan toivottu Kliininen vaste. lImoitettu aloitusannos ja antokertojen lukuméaéraa ovat ainoastaan
hoidon lahtokohta. Eldinla&kérin on madritettdva annostus tarkasti erikseen potilaanyksilollisen vasteen
mukaan

Koiran nauttima ateria voi vaikuttaa levotyroksiininatriumin imeytymiseen. Siksi valmisteen annon ja
ruokinnan valinen aika tulee pitdd samana joka paiva.

Halkaise tabletti tarkasti asettamalla tabletin jakouurre ylospdin ja painamalla tablettia peukalolla.




Halkaise tabletti kahteen osaan pitamalla tabletin toista puoliskoa paikallaan ja painamalla sen toista
puoliskoa alaspain.

Alle 5 kg painavilla koirilla aloitusannos on yksi neljasosa 200 pug:n tabletista kerran péivassa.
Elainladkarin on seurattava téllaisia tapauksia tarkasti.

9. ANNOSTUSOHJEET

10. VAROAIKA
Ei oleellinen.
11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ei saa sdilyttaa yli 25 °C.

Jaetun tabletin kestoaika lapipainopakkauksessa sdilytettyna: 4 vrk.

Eisaa kayttdd pakkaukseen ja lapipainopakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivdmééran jalkeen
(kotelossa: *Kéyt. viim. / Utg. dat.’ja EApipainopakkauksessa "EXP").

12. ERITYISVAROITUKSET

Kerro eldinldédkarille, jos koiralla on muita sairauksia, erityisesti Addisonin tauti, sokeritauti tai sydan-,
munuais- tai maksasairaus.
Kaytto tiineyden aikana:

Kerro elainlaékarille, jos koira on tiineend tai jos aiot teettda koiralla pentuja.

Yhteisvaikutukset:

Kerro elainlédékarille, jos koira saa muita ladkkeitd, silla ne voivat vaikuttaa hoitoon.
Yliannostus:

Ota yliannostustapauksissa yhteys elainlaakariin.

Varotoimenpiteet, joita l&ékettd antavan henkilén on noudatettava

Pese kadet tablettien kasittelyn jalkeen. Raskaana olevien naisten tulee késitella tuotetta varoen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI
Kayttamatta jaanyt valmiste toimitetaan havitettavaksi apteekkiin tai ongelmajéatelaitok selle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
Heinakuu 2010

15. MUUT TIEDOT
Lisétietoja tasta eldinlaédkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta:
Vetcare Oy, PL 99, 24101 Salo

Tietoja hoitavalle elainlaakarille
Kilpirauhasen vajaatoiminta on diagnosoitava sopivin tutkimuksin.
Hoidon seuranta

Hoidon seurantaan voidaan kayttaa T4-hormonin plasman alimpien pitoisuuksien (juuri ennen hoitoa) ja
huippupitoisuuksien (noin kolmen tunnin kuluttua annosta) mittausta. Riittavan suurella annoksella



hoidettujen koirien T4-hormonin plasman huippupitoisuuksien tulee olla lahelld normaaliarvojen
korkeampia pitoisuuksia (nhoin 30—47 nmol/l) ja alimpien pitoisuuksien tulee ylittd& noin 19 nmol/l. Jos
T,-arvot ovat nédiden arvojen ulkopuolella, levotyroksiininatriumannostusta voidaan muuttaa asteittain
50-200 pg kerrallaan, kunnes koiran kilpirauhastoiminta on palautunut normaaliksi ja seerumin T4-arvo
on ohjealueen sisalld. Plasman T,-arvot voidaan mitata uudestaan kahden viikon kuluttua annostuksen
muuttamisesta, mutta yksildllisen annoksen maarittdmisessa on yhta térkedé ottaa huomioon koiran
kliinisen tilan muuttuminen, joka voi kestaa neljastad kahdeksaan viikkoon. Kun ihanteellinen annostus on
saavutettu, koiran kliininen ja biokemiallinen seuranta on tehtdvéd 6-12 kuukauden vélein.

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Levotyroksiininatriumhoidon aiheuttama, lisadntynyt aineenvaihdunta voi rasittaa heikkoa sydanta
kohtuuttomasti, mik& voi aiheuttaa syddmen vajaatoiminnan oireita.

Kaoirilla, joilla on samanaikaisesti kilpirauhasen- ja lisimunuaiskuoren vajaatoiminta (Addisonin tauti), on
heikentynyt kyky metaboloida levotyroksiininatriumia ja siksi hormonin yliannostus on mahdollista.
Tallaiset koirat, on stabiloitava glukokortikoidi- ja mineralokortikoidihoidolla ennen
levotyroksiininatriumhoitoa. N&in voidaan valttaa lisamunuaiskuoren vajaatoiminnasta aiheutuvat
kriisitilanteet. Tdman jalkeen kilpirauhastutkimukset on tehtdva uudestaan, minka jalkeen suositellaan
levotyroksiininatriumhoidon aloittamista vahitellen: ensin 25 % normaaliannoksesta ja sen jalkeen
annosta lisataan kahden viikon valein 25 % kerrallaan, kunnes vakaa tila on saavutettu. Asteittainen
hoidon aloittaminen on suositeltavaa myos koirille, joilla on muita samanaikaisia sairauksia, erityisesti
sokeritauti ja munuaisten tai maksan vajaatoiminta.

Yhteisvaikutukset
Useat ladkkeet saattavat heikentéé kilpirauhashormonien sitoutumista plasmaan ja kudoksiin tai muuttaa
kilpirauhashormonien aineenvaihduntaa. Tallaisia ladkkeitd ovat barbituraatit, antasidit, anaboliset
steroidit, diatsepaami, furosemidi, mitotaani, fenyylibutatsoni, fenytoiini, propranololi, suuret
salisylaattiannokset ja sulfonamidit.
Digitalisannosta voidaan joutua lisadméan koirilla, joilla on aikaisemmin ollut kompensoitu
sydamen vajaatoiminta, ja joille aloitetaan kilpirauhashormonihoito.

Estrogeenit voivat lisaté kilpirauhashormonien tarvetta.

Ketamiini voi aiheuttaa takykardiaa ja hypertensiota potilailla, jotka saavat kilpirauhashormonihoitoa.
Levotyroksiini lisd4 katekoliamiinien ja sympatomimeettien vaikutusta. On suositeltavaa seurata
sokeritautia sairastavien koirien hoitotasapainoa kilpirauhasen vajaatoiminnan hoidon aloittamisen
jalkeen.

Useimmilla, pitkddn suuria paivittaisia glukokortikoidiannoksia saavilla koirilla seerumin T 4-pitoisuudet
ovat erittdin alhaisia tai alle havaitsemisrajan ja Ts-arvot ovat normaalia alhaisempia.

Yliannostus

Y liannostuksen seurauksena voi esiintyd myrkytysoireita, jotka liittyvat kilpirauhashormonin korkeisiin
pitoisuuksiin. Vahaisesta yliannostuksesta johtuva myrkytys on harvinaista koirilla, silld koirilla on kyky
pilkkoa ja erittaa kilpirauhashormoneja. Yksittdinen, suositeltavan annostuksen 3—6-kertaisesti ylittdva
yliannostus ei aiheuta vaaraa edes terveelle koiralle, jonka kilpirauhasen toiminta on normaalia, eiké
téllaisissa tapauksissa ole aihetta toimenpiteisiin.

Jos koiralle vahingossa annetaan liilan suuri annos Forthyron-tabletteja, imeytymistd voidaan hidastaa
oksennuttamalla ja antamalla kerta-annos aktiivihiiltd ja magnesiumsulfaattia.

Pitkdaikaisesta yliannostuksesta voi teoriassa Kuitenkin seurata kilpirauhasen liikkatoiminnan kliinisia
oireita, kuten lisd&ntynyttd janoisuutta ja virtsaamista, la&hétysta, painonlaskua normaalista ruokahalusta
huolimatta sekd sydamen tihedlyontisyytta ja/tai hermostuneisuutta. Jos téllaisia oireita ilmenee,
diagnoosi on vahvistettava méérittamalla koiran seerumin T,-pitoisuudet ja kilpirauhashormonihoito on
keskeytettava valittomésti. Uusi pienempi annostus voidaan aloittaa vasta sitten, kun koiran tarvitsema
kilpirauhashormoniannos on arvioitu uudelleen, oireet ovat havinneet (mik& voi kestaa paivista
viikkoihin) ja koira on toipunut taysin. Koiran tilaa on kuitenkin seurattava tarkasti.

Tiineys
Valmisteen turvallisuutta tiineyden aikana ei ole tutkittu. Levotyroksiini on endogeeninen aine eli
elimist® valmistaa sitd luonnollisesti, ja kilpirauhashormonit ovat valttamattomia sikion kehitykselle
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erityisesti tiineyden alussa. Tiineyden aikainen kilpirauhasen vajaatoiminta voi aiheuttaa vakavia
komplikaatioita kuten sikiokuolleisuutta tai huonon pentuetuloksen. Levotyroksiininatriumiun
yllapitoannosta voidaan joutua lisdédméén tiineyden aikana ja vahentdmaan synnytyksen jalkeen. Siksi
elainladkarin on seurattava kantavia narttuja sdannollisesti hedelmaittymisesta alkaen ja useiden
viikkojen ajan synnytyksen jalkeen.



BIPACKSEDEL

Forthyron vet. 200 mikrogram tabletter
Forthyron vet. 400 mikrogram tabletter

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

Eurovet Animal Health B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nederlanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Forthyron vet. 200 mikrogram tabletter
Forthyron vet. 400 mikrogram tabletter

Levotyroxinnatrium.

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
Innehall

Aktiv substans per tablett:

Levotyroxinnatrium 200 mikrogram eller 400 mikrogram

4. INDIKATION

For behandling av hypotyreoidism (underproduktion av tyreoideahormon) hos hund.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte ges till hundar med obehandlad binjureinsufficiens.

6. BIVERKNINGAR

Atergangen till mer fysisk aktivitet kan avsloja eller intensifiera andra problem, sdsom artros.

Negativa effekter av tyreoideahormon ar i alimédnhet forknippade med Gverdosering och motsvarar
symtomen vid hypertyreoidism, exempelvis 6kad torst och urinavgang, viktminskning utan
aptitnedsattning och flasningar.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
med din veterinar.

7. DJURSLAG

Hund



8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Dosering och administrering

Den rekommenderade startdosen for levotyroxinnatrium ar 10 mikrogram per kg kroppsvikt oralt var
12:e timme. Pa grund av variationer i hur likemedlet tas upp och bryts ned av hunden kan dosen
behdva andras innan ett fullstandigt kliniskt svar uppnas. Den initiala dosen och
administreringsintervallet &r endast en utgangspunkt. Behandlingen skall i hog grad individanpassas och
skraddarsys utifran kraven hos varje enskild hund, enligt ordination fran veterinar.

Upptaget av levotyroxinnatrium hos hund kan paverkas av foderintag. Administreringstidpunkten och
dess forhallande till utfodring skall darfor hallas konsekvent fran dag
till dag.

For att dela en tablett korrekt och enkelt, placera tabletten med
krysskaran uppat och tryck till med tummen.

For att dela tabletten i tva delar, hall ner ena halvan av tabletten och tryck till pa den andra halvan.
Som startdos vid behandling av hundar som vager mindre an 5 kg ges en fjardedels 200 mikrogram
tablett en gang per dag.

Sadana fall skall noggrant dvervakas av veterinar.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Inga sérskilda anvisningar.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Delad tablett ar hallbar i 4 dagar vid forvaring i blistret.

Utgangsdatum: Anvand inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa kartong och blister (manad/ar).

12.  SARSKILDA VARNINGAR

Beratta for din veterindr om din hund lider av andra sjukdomar, i synnerhet Addisons sjukdom, diabetes
mellitus, hjart-, njur- eller leversjukdom.

Anvandning under draktighet:
Beratta for din veterindr om du avser att anvénda din hund i avel eller om tiken &r draktig.

Anvandning tillsammans med andra lakemedel:



Berétta for din veterinar om din hund redan star pa behandling med nagot annat likemedel da detta kan
inverka pa behandlingen.

Overdosering:
Vid fall av 6verdosering, kontakta din veterinar.

Forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet
Tvétta handerna efter administrering av tabletterna. Gravida kvinnor skall hantera produkten med
forsiktighet.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Tomma forpackningar kastas i hushallsavfallet.
Av milio och sakerhetsskal skall overblivet eller for gammalt likemedel fran allmanheten lamnas till
apotek for omhandertagande.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Juli 2010

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Ombud:

CEVA Vetpharma AB
Annedalsvéagen 9, 227 64 Lund
Tel: 046-12 81 00

Fax: 046-14 65 55
info@vetpharma.se

Information till behandlande veterinar:
Diagnosen hypotyreoidism skall bekraftas med lampliga tester.

Terapeutisk monitorering

For adekvat monitorering av behandlingen kan lagsta varde (precis fére administrering) och hogsta
vérde (cirka tre timmar efter administrering) av T4 i plasma matas. Hos korrekt instélida hundar skall
hdgsta plasmakoncentrationen av T4 ligga i den 6vre delen av det normala intervallet (cirka 30 till 47
nmol/l) och lagsta vérdet skall ligga 6ver cirka 19 nmol/l. Om T4 nivaerna ligger utanfor detta intervall
kan dosen av levotyroxinnatrium justeras i 6kningar om 50 pg till 200 pg tills dess att patienten uppvisar
ett kliniskt normalt tyreoideastatus och serum T4 ligger inom referensintervallet. Plasma T4 nivaer kan
kontrolleras igen tva veckor efter en dosjustering, men Klinisk forandring ar en lika viktig faktor i
bestammandet av individuell dosering och detta tar fyra till atta veckor. Nar optimal dosering har
faststallts bor klinisk och biokemisk monitorering utforas var 6:-12:¢ manad.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for anvandning pa djur

Den okade metaboliska aktivitet som fas vid behandling med levotyroxinnatrium kan leda till 6kad
pafrestning pa ett daligt fungerande hjirta, och orsaka symtom pa hjartsvikt.

Hypertyreoida hundar med hypoadrenokortisism (Addisons sjukdom) har en nedsatt forméaga att
metabolisera levotyroxinnatrium och darfor foreligger en dkad risk for 6verdosering. Hundar med
samtidig hypoadrenokortisism och hypotyreoidism skall stabiliseras med glukokortikoid och
mineralkortikoid behandling innan behandling med levotyroxinnatrium initieras for att undvika en plotslig
hypoadrenokortikal kris. Efter detta skall matning av tyreoideanivaer upprepas innan behandling med
levotyroxinnatrium gradvis sétts in, rekommendationen &r att inleda behandlingen med 25 % av
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normaldosen, och sedan oka i steg om 25 % av den normala dosen var fjortonde dag tills ett stabilt
tillstand har uppnatts.

Gradvis insattande behandling rekommenderas ocksa till hundar med annan samtidig sjukdom; framfor
allt diabetes mellitus och njur- eller leversjukdom.

Interaktioner

En méngd ldkemedel kan paverka tyreoideahormonernas plasma- eller vavnadsbindningsgrad, liksom
forandra deras metabolism (t ex barbiturater, antacida, anabola steroider, diazapam, furosemid, mitotan,
fenylbutazon, fenytoin, propranolol, hdga doser av salicylater och sulfonamider).

Dosen av digitalis kan behtva 6kas till hundar vilka behandlas for kronisk hjartinsufficiens och som
paborjar behandling med levotyroxinnatrium.

Ostrogener kan leda till 6kat behov av tyreoideahormon.

Ketamin kan orsaka takykardi och hypertension hos hundar som star pa behandling med
tyreoideahormon. Effekten av katekolaminer och sympatikomimetika dkas av levotyroxin.

Vid behandling av hypotyreoidism med levotyroxinnatrium hos hundar med samtidig diabetes,
rekommenderas noggrann évervakning av diabetestillstandet.

De flesta hundar som star pa langtidsbehandlig med daglig hog dos av glukokortikoider har mycket laga
eller ej detekterbara T4 serumnivaer, liksom subnormala T3 vérden.

Overdosering

Efter 6verdosering kan tecken pa toxicitet relaterade till 6kade halter av tyreoideahormoner
forekomma. Forgiftningssymtom som biverkning efter en mindre 6verdosering &r ovanligt hos hund,
tack vare hundens férmaga att bryta ner och utséndra tyrecideahormon. Enstaka Gverdosering upp il
3-6 ganger rekommenderad dos utgor inget hot &ven hos en frisk hund med normala tyreoideavarden,
och det ar inte nddvandigt att vidta nagra atgarder i dessa fall.

Vid fall av oavsiktligt intag av stora mangder tabletter kan absorption minskas genom framkallande av
krakning och oral engangsadministrering av bade aktivt kol och magnesiumsulfat.

Efter lang tids dverdosering, kan teoretiskt kliniska symtom pa Gverskott av tyreoideahormon uppsta,
sasom okad torst och urinavgang, flasningar, viktminskning utan aptitforlust, okad hjartfrekvens och
nervositet. Vid narvaro av dessa symtom skall T4 serumnivaer utvarderas for att bekrafta diagnos, och
behandling med levotyroxin omedelbart avbrytas. Nar symtomen avklingat (dagar till veckor) och djuret
aterhamtat sig helt, kan levotyroxindosen omprévas och en lagre dos séttas in med hunden under
noggrann évervakning.

Draktighet

Sakerheten vid anvandandet av produkten under draktighet har ej faststallts genom specifika
reproduktionsstudier. Levotyroxin ar dock en endogen substans och tyreoideahormoner &r nédvandiga
for fostrets utveckling, framfor allt under forsta delen av dréktigheten. Hypotyreoidism under draktighet
kan leda till stora komplikationer som fosterddd och svagfodda valpar. Underhallsdosen av levotyroxin
kan behdva 6kas under draktighet. Draktiga tikar skall darfor monitoreras av veterinar regelbundet fran
parning till flera veckor efter valpning.



