BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Amodip 1,25 mg tuggtabletter for katt

2. Sammanséattning

Varje tablett innehaller
Aktiv substans:

Amlodipin 1,25 mg
(motsvarande 1,73 mg amlodipinbesilat)

Avlanga beige till ljusbruna tabletter med skara pa ena sidan.
Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

3. Djurslag

Katt

4.  Anvandningsomraden

Amaodip &r avsett for behandling av systemisk hypertension (hégt blodtryck) hos Kkatt.

5. Kontraindikationer

Anviand inte vid kardiogen chock eller uttalad aortastenos (dessa tillstand paverkar hjartats
pumpformaga).

Anvénd inte vid allvarlig leversvikt.

Anvand inte vid dverkanslighet mot aktiv substans eller mot nagot av hjalpamnen.

6. Sarskilda varningar

Sdrskilda varningar:

Den primdra orsaken och/eller andra sjukdomar som upptrader samtidigt med hdgt blodtryck,
exempelvis hypertyroidism (skoldkdrtelproblem), kronisk njursjukdom och diabetes, ska identifieras
och behandlas.

Situationsorsakad hypertension (aven kallad "vitrockseffekt™) hos katt kan uppsta hos ett normotensivt
djur som en konsekvens av processen att mata blodtrycket i klinikmiljo. Vid hog stressniva kan
maétning av det systoliska blodtrycket leda till felaktig diagnos av hypertension. Det rekommenderas
att stadigvarande hypertension bekraftas genom upprepade matningar av det systoliska blodtrycket vid
olika tillfalle innan behandling satts in.

Fortsatt anvandning av ldkemedlet under langre tid, ska ske i enlighet med en kontinuerlig risk-
nyttautvardering som gors av den forskrivande veterindren och som inbegriper rutinmassig matning av
det systoliska blodtrycket under behandlingen (t.ex. var sjatte till attonde vecka).

Séarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Sarskild forsiktighet bor iakttas for katter med leversjukdom eftersom amlodipin i stor utstrdckning
metaboliseras av levern. Eftersom inga studier har utforts pa djur med leversjukdom, ska anvandning
av lakemedlet till sadana djur, utga fran en risk-nyttabedomning som gors av behandlande veterinér.




Anvandning av amlodipin kan ibland resultera i en minskning av kalium- och kloridnivaerna (méats
med blodprov). Dessa nivaer bor dvervakas under behandling. Aldre katter med hogt blodtryck och
kronisk njursjukdom kan aven ha hypokalemi (ett tillstand med for laga kaliumnivaer) pa grund av den
underliggande sjukdomen.

Sakerheten hos amlodipin har inte faststallts hos katter som vager under 2,5 kg.
Sakerheten har inte testats pa katter med hjartsvikt. Anvandning i dessa fall ska utga fran en risk-
nyttabedémning som gors av veterinéren.

Tuggtabletterna ar smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletterna forvaras utom rackhall
for djur.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Detta lakemedel kan sénka blodtrycket. For att minska risken for oavsiktlig fortaring av barn ska
tabletterna inte tas ut fran blisterforpackningen forran vid den tidpunkt da de ska ges at djuret. Lagg
tillbaka delvis anvénda tabletter i blisterférpackningen och kartongen. Vid oavsiktligt intag, uppsok
genast lakare och visa etiketten eller bipacksedeln.

Personer med kand éverkénslighet mot amlodipin bor undvika kontakt med lakemedlet. Tvétta
handerna efter anvandning.

Draktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa gnagare har inte givit belagg for fosterskadande effekter eller skadliga effekter
pa fortplantning.

Sékerheten hos lakemedlet har inte faststéllts under dréktighet eller digivning hos katt. Anvéand endast
i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:

Samtidig anvandning av amlodipin med andra medel som kan ha blodtryckssankande effekt kan
orsaka lagt blodtryck. Dessa lakemedel omfattar: diuretika (véatskedrivande lakemedel),
betablockerare, andra kalciumantagonister, hdmmare av renin-angiotensin-aldosteronsystemet
(reninhdmmare, angiotensin Il-receptorblockerare, angiotensinomvandlande enzymhammare (ACE-
hdmmare) och aldosteronantagonister) andra vasodilatorer samt alfa-2-agonister. Blodtrycket bor
matas innan amlodipin anvands tillsammans med de hér l&kemedlen, och man bor sakerstélla att katten
ar tillrackligt hydrerad (har tillrackligt mycket vétska i kroppen).

Vid behandling av hogt blodtryck hos kattdjur observerades dock inga belagg for att lagt blodtryck
uppstar som ett resultat av att amlodipin kombineras med ACE-hammaren benazepril.

Samtidig anvandning av amlodipin med negativa kronotropa och inotropa medel (som betablockerare,
kardioselektiva kalciumantagonister och azoler som anvands mot svamp (t.ex. itrakonazol)) kan
minska intensiteten och takten hos hjartmuskelns sammandragning. Sarskilt forsiktighet maste iakttas
nar amlodipin ges tillsammans med dessa lakemedel till katter med ventrikular dysfunktion (ett
tillstand som paverkar hjartat).

Sakerheten vid samtidig anvandning av amlodipin och lakemedel mot illamaende och krakningar sa
som dolasedron och ondansetron, har inte utvarderats hos katt.

Overdosering:
Overgaende lagt blodtryck kan forekomma vid oavsiktlig éverdosering. Behandlingen ar symtomatisk.

Efter administrering av 0,75 mg/kg och 1,25 mg/kg en gang per dag i 6 manader till friska unga vuxna
katter noterades hyperplastisk gingivit, reaktiv lymfoidhyperplasi i de mandibuldra lymfknutorna samt
okad vakuolisering och hyperplasi av Leydigceller. | samma dosnivaer minskade nivaerna av kalium
och klorid i plasma och en 6kning av urinvolymen forknippad med minskad urinkoncentration, USG
(Urinary Specific Gravity) observerades. Det ar inte sannolikt att dessa effekter upptrader under
kliniska forhallanden med kortvarig oavsiktlig 6verdosering.



I en liten, tva veckor lang toleransstudie av friska katter (n = 4), administrerades doser mellan 1,75
mg/kg och 2,5 mg/kg, och mortalitet (n = 1) respektive allvarlig sjuklighet (n = 1) uppstod.

7. Biverkningar

Katt:
Mycket vanliga Krakningar!, Gingival hyperplasi (svullet,
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): inflammerat tandkott)?
Forstorade lymfknutor (lokalt)?3
Vanliga Storningar i mag-tarmkanalen (t ex diarré!
(1 till 10 av 100 behandlade djur) nedsatt aptit?)
Apati® Uttorkning*

1_att och 6vergaende

2_indrig, observerades vid en dos pa 0,25 mg/kg hos friska unga fullvuxna katter och kraver normalt
inte att behandlingen avbryts. Hos aldre katter &r dessa tecken mycket sallsynta.

3Submandibuléra (under nedre kékben)

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
L&kemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.
Amlodipintabletter ska ges via munnen med en rekommenderad startdos pa 0,125-0,25 mg/kg/dag.

Efter 14 dagars behandling kan dosen sedan fordubblas eller 6kas upp till 0,5 mg/kg en gang dagligen
om tillracklig effekt av behandlingen inte har uppnatts (t.ex. om systoliskt blodtryck ligger kvar pa
over 150 mm Hg eller minskar med mindre dn 15 % fran utgangsmatningen).

Kattens vikt (kg) Startdos (antal tabletter)
2,5-5,0 0,5

5,1-10,0 1

10,1 och dver 2

For att sékerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

9. Rad om korrekt administrering

Tabletterna kan brytas i tva delar for att sa exakt som mojligt anpassa dosen efter kattens vikt.
Tabletterna kan ges direkt till djuret eller ges med en liten mangd foder.

10. Karenstider

Ej relevant.


http://www.lakemedelsverket.se

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Oanvénda tabletthalvor ska laggas tillbaka i blisterkartan.
Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och pa blisterforpackningen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet for halverade tabletter: 24 timmar

Halverade tabletter som finns kvar efter 24 timmar ska kasseras.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr. 50500

Pappkartong med 30 tabletter

Pappkartong med 100 tabletter

Pappkartong med 200 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
06/2025

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frankrike



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Tel: +800 3522 1151
e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiere

53950 Louverné

Frankrike

17.  Ovrig information

I en Klinisk studie randomiserades ett faltrepresentativt urval av klientdgda katter med persistent
hypertension (systoliskt blodtryck (SBT) >165 mmHg) for att fa amlodipin (initial dos pa 0,125-0,25
mg/kg, dkat till 0,25-0,50 mg/kg om responsen inte var tillfredsstéllande efter 14 dagar) eller placebo,
en gang per dag. SBT mattes efter 28 dagar och behandlingen ansags framgangsrik om SBT
reducerades med minst 15 % av SBT fore behandlingen eller till under 150 mmHg. 25 av 40 katter
(62,5 %) som fick amlodipin behandlades med framgang jamfort med 6 av 34 katter (17,6 %) som fick
placebo. Uppskattningsvis har behandling av djur med amlodipin atta ganger storre chans att lyckas an
behandling av katter med placebo (OR 7,94, 95 % konfidensintervall 2,62—-24,09).


mailto:pharmacovigilance@ceva.com

