BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn
Atopica vet. 10 mg mjuka kapslar foér hund

Atopica vet. 25 mg mjuka kapslar fér hund

Atopica vet. 50 mg mjuka kapslar for hund

Atopica vet. 100 mg mjuka kapslar for hund

2. Sammanséttning

Varje kapsel innehaller:

Atopica 10 mg | Atopica 25 mg | Atopica 50 mg | Atopica 100 mg
Aktiv substans:
ciklosporin 10 mg 25 mg 50 mg 100 mg
Hjalpdmnen:
o-tokoferol (E-307) 0,10 mg 0,250 mg 0,50 mg 1,000 mg
Titandioxid (E-171) 1,13 mg 2,120 mg 4,50 mg 5,730 mg
Karminsyra (E-120) < 1,00 mikrog < 1,00 mikrog | < 1,00 mikrog < 1,00 mikrog
Svart jarnoxid (E-172) / 0,105 mg / 0,285 mg

10 mg kapsel: Gulvita ovala mjuka kapslar med féljande mérkning: NVR 10 mg.

25 mg kapsel: Blagra ovala mjuka kapslar med foljande markning: NVR 25 mg

50 mg kapsel: Gulvita avlanga mjuka kapslar med foljande markning: NVR 50 mg
100 mg kapsel: Blagra avlanga mjuka kapslar med féljande mérkning: NVR 100 mg

3. Djurslag

Hund.

tad

4.  Anvandningsomraden
Behandling av kroniska symtom av atopisk dermatit (eksem) hos hund.

Atopisk dermatit ar en av de vanligaste huddkommorna hos hundar och orsakas av allergener som
kvalster fran hushalldamm eller pollen som ger upphov till ett dverdrivet immunsvar hos atopiska
hundar. Sjukdomen ar kronisk, aterkommande och kraver livslang behandling. Ciklosporin verkar
selektivt pa de immunceller som deltar i en allergisk reaktion. Ciklosporin minskar inflammation och
klada i samband med atopisk dermatit.

5. Kontraindikationer
Anvand inte vid 6verkanslighet mot ciklosporin eller mot nagot hjalpamne.

Skall inte ges till hundar yngre &n 6 manader eller med en vikt understigande 2 kg.
Anvand inte i fall av tidigare malign (elakartad) sjukdom eller fortskridande malign sjukdom.



Anvand inte levande vaccin under behandling eller inom en tvaveckorsperiod fore eller efter
behandling.

6. Sarskilda varningar
Sérskilda varningar:

Andra atgérder och/eller behandlingar for kontroll av mattlig till svar klada ska dvervagas da
behandling med ciklosporin paborjas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Symtom pa atopisk dermatit, sasom klada och hudinflammation, &r inte specifika for denna sjukdom,
varfor andra orsaker till dermatit, sdsom angrepp av yttre parasiter, andra allergier som ger hudsymtom
(t.ex. loppallergi eller fodermedelsallergi) eller bakterie- och svampinfektioner, skall uteslutas innan
behandlingen pabdrjas.

Det &r god praxis att behandla loppangrepp fore och under behandling av atopisk dermatit.

Det rekommenderas att man ser till att hunden ar fri fran bakterie- och svampinfektioner fore
administrering av lakemedlet. Infektioner som uppkommer under behandling behdver dock inte utgora
skl for avbrott av behandlingen, savida inte infektionen &r allvarlig.

Veterindren skall utfora en fullstandig undersdkning fore behandling. Eftersom ciklosporin hammar T-
lymfocyterna (en typ av vita blodkroppar) kan det, &ven om det inte i sig orsakar tumarer, leda till
Okad forekomst av markbara elakartade tumorer. Lymfkortelforandringar (lymfadenopati) som
observeras under ciklosporinbehandlingen bor regelbundet féljas upp.

Ciklosporin kan paverka insulinnivan. Vid tecken som tyder pa diabetes maste blodsockerhalten
kontrolleras. Om man efter behandling med lakemedlet ser tecken pa diabetes, sa som 6verdriven torst
eller onormalt hog urinproduktion, bor man minska dosen eller sétta ut lakemedlet och s6ka veterinér.
Anvéndning av ciklosporin rekommenderas inte till hundar med diabetes.

Kreatininvardena (en markor for njurfunktion) hos hundar med gravt nedsatt njurfunktion ska foljas
noga.

Behandling med lakemedlet kan paverka effektiviteten av vaccinationer. Vaccination rekommenderas
inte under behandling eller inom en tvaveckorsperiod fore eller efter administrering av lakemedlet.

Samtidig anvandning av andra immunforsvarsdampande medel rekommenderas inte.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Tvétta handerna efter administrering.

Vid oavsiktligt intag av kapseln eller dess innehall, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Draktighet och digivning:

Lakemedlets sakerhet har varken studerats hos avelshannar eller dréktiga eller digivande tikar.
Ciklosporin passerar moderkakans barriar (nar fostren) och utséndras via mjolk. Behandling av
digivande tikar rekommenderas darfor inte. Informera veterinaren om hunden anvénds for avel sa att
nytta/riskbedémning kan goras.

Interaktioner med andra lakemedel och dévriga interaktioner:

Flera substanser ar kanda for att hamma eller 6ka de enzymer som deltar i ciklosporins metabolism. |
vissa motiverade fall kan dosen av lakemedlet justeras. Vissa andra ldkemedels biverkningar kan dkas
till f6ljd av behandling med ciklosporin.




Radgor med veterinar innan andra lakemedel ges under behandling med lakemedlet.

Overdosering:
Hos hundar har inga biverkningar, forutom sadana som forekommit vid rekommenderad behandling,

observerats efter engangsdoser upp till 6 ganger rekommenderad dos. Det finns inget specifikt motgift
och vid tecken pa 6verdosering skall hunden behandlas enligt symtom.
Symtomen forsvinner inom tva manader efter avslutad behandling.

7. Biverkningar

Hund:
Mindre vanliga Mag-tarm-storningar (sdsom krakningar, slemliknande
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): | avféring, 10s avforing, diarré):.
Sallsynta Sléhet?, aptitloshet??;

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | hyperaktivitet?;

Gingival hyperplasi (tillvaxt av tandkott)??,
Hudreaktioner (sasom vartliknande sar, férandringar i
palsen)?;

roda 6ronlappar?, svullna éronlappar?;
muskelsvaghet?, muskelkramper?.

Mycket séllsynta Diabetes mellitus®.
(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

vanligtvis lindriga och 6vergaende och fordrar i allménhet inte att behandlingen avbryts
forsvinner vanligtvis spontant efter avslutad behandling

3lindrig till mattlig

4framst hos west highland white terriers.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven 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.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

Ges via munnen.
For att sékerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten bestimmas sa noggrant som majligt.

Rekommenderad genomsnittlig dos ciklosporin ar 5 mg/kg kroppsvikt givet i munnen enligt féljande
schema:

Hundens vikt Antal kapslar som ska ges for att uppna rekommenderad dos
10 mg 25 mg 50 mg 100 mg
2kg-<3kg 1 kapsel
3kg-<4Kkg 2 kapslar
4kg-<7,5Kkg 1 kapsel
7,5kg-<15Kkg 1 kapsel



http://www.lakemedelsverket.se

15 kg — < 29 kg 1 kapsel
29 kg — < 36 kg 3 kapslar
36 kg — 55 kg 2 kapslar

Initialt ges lakemedlet dagligen tills tillfredsstéllande forbattring ses, vilket i allmanhet intraffar inom
4 veckor. Om ingen effekt erhalls inom de forsta 8 veckorna bor behandlingen avbrytas.

Sé snart symtomen pa atopisk dermatit &r under tillfredsstallande kontroll, kan ldkemedlet ges
varannan dag som underhallsdos. | vissa fall, dar de kliniska symtomen halls under kontroll med
dosering varannan dag, kan lakemedlet ges var tredje till var fjarde dag. Dosen skall bara andras efter
samrad med veterinar.

Veterindren skall med jamna mellanrum gdra en bedémning och anpassa hur ofta lakemedlet ges till
det erhallna svaret. Kompletterande behandling (t.ex. medicinskt schampo, fettsyror) kan Gvervégas
innan intervallet mellan doserna minskas.

Efter ordination av veterinar kan behandlingen avbrytas nar symtomen ar under kontroll.

Om symtom upptrader pa nytt skall behandlingen aterupptas med daglig dosering och i vissa fall kan
upprepade behandlingsomgangar kravas, eftersom atopisk dermatit &r en kronisk akomma.

9. Rad om korrekt administrering
Lakemedlet skall ges minst 2 timmar fore eller efter utfodring eftersom upptaget 6kar vid fasta.
Ge kapseln direkt i hundens mun.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C.

Forvara lakemedlet i blisterférpackningen. Forvara blisterférpackningen i ytterkartongen.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och pa blistret efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12. Sé&rskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Anvand retursystem for kassering av ej
anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i enlighet med lokala bestammelser. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon. Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel
som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

10 mg: 19513
25 mg: 19514
50 mg: 19515



100 mg: 19516

Aluminium/aluminiumblister innehallande 5 mjuka kapslar.

Kartong innehallande 15, 30 eller 60 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

2023-11-17

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:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Tel.: +46 108989397

PV.SWE@elancoah.com

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Elanco France S.A.S., Usine de Huningue, 26, rue de la Chapelle, F-68330 Huningue
Frankrike



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

