BIPACKSEDEL FOR
Forthyron Smak vet. 400 mikrogram tabletter till hund
1. NAMN PA OCH ADRESS TILL PARTIHANDLAREN SOM INNEHAR
TILLSTANDET ATT SALJA DET VETERINARMEDICINSKA
LAKEMEDLET SOM AR FOREMAL FOR PARALLELLHANDEL,
OMPACKARE OCH TILLVERKARE

Partihandlare:
Medartuum AB, Goéteborg

Ompackare:
New Neopharm B.V., Groningen, Nederlanderna

Tillverkare:
Genera Inc., Rakov Potok, Kroatien
2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Forthyron Smak vet. 400 mikrogram tabletter till hund

Levotyroxinnatrium

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
En tablett innehaller:

Aktiv substans:

400 mikrogram levotyroxinnatrium, motsvarande 389 mikrogram levotyroxin.
Benvita runda tabletter med bruna prickar, samt krysskara.

Tabletterna ar delbara i tva eller fyra delar.

4, ANVANDNINGSOMRADE

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

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte ges till hundar med obehandlad binjureinsufficiens.
Skall inte ges vid kand 6verkanslighet mot levotyroxinnatrium eller mot nagot hjalpamne.

6. BIVERKNINGAR

Atergang till mer fysisk aktivitet kan demaskera eller intensifiera andra hilsorelaterade problem,
sasom artros. Negativa effekter av tyreoideahormon ar i allmanhet forknippade med 6verdosering
och motsvarar symtomen vid hypertyreoidism, exempelvis 6kad térst och urinavgang,
viktminskning utan aptitnedsattning, stort fodointag, flasningar, hyperaktivitet, rastloshet och dkad
hjartfrekvens. Mycket sallsynta fall av 6verkanslighetsreaktioner (pruritus) har rapporterats.



Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

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

- Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1000 behandlade djur)

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

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

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror
att lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterindr.

1. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

For oral administrering.

Den rekommenderade startdosen for levotyroxinnatrium &r 10 mikrogram per kg kroppsvikt oralt var
12:e timme. Pa grund av variationer i hur lakemedlet tas upp och bryts ned av hunden, kan dosen
behdva andras innan ett fullstandigt kliniskt svar uppnas. Den initiala dosen och
administreringsintervallet ar 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.
S

&

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 véager mindre an 5 kg ges en fjardedels 200 mikrograms
tablett en gang per dag.
Sadana fall skall 6vervakas noggrant av veterinar.

For adekvat monitorering av behandlingen kan det l&gsta vardet (precis fore administrering) och det
hdgsta vardet (cirka tre timmar efter administrering) av T, i plasma métas. Hos korrekt instéllda hundar
skall hogsta plasmakoncentrationen av T, ligga i den 6vre delen av det normala intervallet (cirka 30 till
47 nmol/l) och lagsta vardet skall ligga 6ver cirka 19 nmol/l. Om T,-nivaerna ligger utanfor detta
intervall, kan dosen av levotyroxinnatrium justeras i 6kningar om 50 pg till 200 ug med hjélp av lamplig
tablettstyrka, till dess att patienten uppvisar ett kliniskt normalt tyreoideastatus och T, i serum ligger
inom referensintervallet. T,-nivaerna i plasma kan kontrolleras igen tva veckor efter en dosjustering, men
klinisk forbattring &r en lika viktig faktor for bestammandet av individuell dosering och detta tar fyra till
atta veckor. Nar optimal dosering har faststallts bor klinisk och biokemisk monitorering utforas var 6:e-
12:e manad.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Inga.



10. KARENSTID
Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara delad tablett i det Gppnade blistret och anvand inom 4 dagar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartong och blister. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Information till djurégaren

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

Berdtta for din veterindr om du avser att anvanda din hund i avel eller om tiken &r dréktig.

Beratta for din veterinar om din hund redan star pa behandling med nagot annat lakemedel, da detta
kan inverka pa behandlingen.

Vid fall av 6verdosering, kontakta din veterinar.

Information till behandlande veterinér
Diagnosen hypotyreoidism skall bekraftas med lampliga tester.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Den 6kade metaboliska aktivitet, som fas vid behandling med levotyroxinnatrium, kan leda till
okad pafrestning pa ett daligt fungerande hjarta, och orsaka symtom pa hjartsvikt.
Hypotyreoida hundar med hypoadrenokorticism (Addisons sjukdom) har en nedsatt formaga att
metabolisera levotyroxinnatrium, och darfor foreligger en ékad risk fér éverdosering. Hundar
med samtidig hypoadrenokorticism och hypotyreoidism skall stabiliseras med glukokortikoid-
och mineralkortikoidbehandling, innan behandling med levotyroxinnatrium initieras, for att
undvika en plotslig hypoadrenokortikal kris. Efter detta skall métning av
tyreoideahormonnivaerna upprepas, innan behandling med levotyroxinnatrium gradvis satts in.
Rekommendationen &r att inleda behandlingen med 25 % av normaldosen, och sedan 6ka i steg
om 25% av den normala dosen var fjortonde dag, tills optimal stabilisering uppnas.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Ej anvénd(a) tablettdel(ar) ska laggas tillbaka i det dppnade blistret fér anvandning vid nésta
administreringstillfalle.

Tvétta handerna efter administrering av tabletterna. Gravida kvinnor skall hantera produkten med
forsiktighet.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast l&ékare och visa denna information eller etiketten.

Till lakaren: produkten innehaller en hog koncentration av levotyroxinnatrium vilket kan utgéra en
risk vid intag for manniskor och da sarskilt barn.

Dréktighet och digivning:
Det veterindrmedicinska l&dkemedlets sakerhet har inte faststéllts under dréktighet eller laktation.
Levotyroxin &r dock en endogen substans och tyreoideahormoner &r nédvandiga for fostrets
utveckling, framfor allt under forsta delen av dréktigheten. Hypotyreoidism under dréktighet kan leda
till stora komplikationer, som fosterdéd och svagfédda valpar. Underhallsdosen av levotyroxin kan
behova justeras under dréaktighet. Draktiga tikar bor darfor regelbundet monitoreras av veterinar, fran
parning till flera veckor efter valpning.

3



Interaktioner med andra lakemedel samt andra typer av interaktioner:

En mangd lakemedel kan paverka tyreoideahormonernas plasma- eller vavnadshindningsgrad, liksom
forédndra deras metabolism (t ex barbiturater, antacida, anabola steroider, diazepam, furosemid,
mitotan, fenylbutazon, fenytoin, propranolol, hoga doser av salicylater och sulfonamider).
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 sympatomimetika ¢kas av levotyroxin.

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

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

De flesta hundar som star pa langtidsbehandling med hdg, daglig dos av glukokortikoider har mycket
laga eller ej detekterbara T,-nivaer i serum, liksom subnormala T-vérden.

Overdosering (symtom, akuta &tgarder, motgift):

Efter 6verdosering kan tecken pa toxicitet relaterade till 6kade nivaer av tyreoideahormoner
forekomma. Forgiftningssymtom, som biverkning efter en mindre éverdosering, ar ovanligt hos hund,
tack vare hundens formaga att bryta ner och utsondra tyreoideahormon. Enstaka éverdosering upp till
3-6 ganger rekommenderad dos utgor inget hot, dven 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 méangder tabletter kan absorptionen minskas genom framkallande
av krakning och oral engangsadministrering av bade aktivt kol och magnesiumsulfat.

Efter lang tids 6verdosering kan kliniska symtom pa Gverskott av tyreoideahormon teoretiskt sett
uppsta, sasom Okad torst och urinavgang, flasningar, viktminskning utan aptitforlust, 6kad
hjartfrekvens och nervositet.

Vid narvaro av dessa symtom skall T,-nivaerna i serum utvarderas, for att bekréafta 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 sattas in, med hunden
under noggrann dvervakning.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL
Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till
for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2022-08-22
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

10 tabletter per blister, 25 blister per kartong, 250 tabletter per kartong.
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