BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Lodisure Vet 1 mg tabletter for katt

2. Sammansattning
Varje tablett innehaller:

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

Hjalpamnen:
Briljantblatt FCF (E133) 1,0 mg

B4, avlang tablett med ljusa och morka flackar och en brytskara pa bada sidor.
Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

3. Djurslag

Katt

7]

4.  Anvandningsomraden

For behandling av hogt blodtryck (systemisk hypertoni) hos katt.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte till djur med allvarlig leversjukdom.
Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte till djur med kardiogen chock eller svar aortastenos.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Katter med i 6vrigt normalt blodtryck kan drabbas av férhojt blodtryck som en f6ljd av att blodtrycket
mits pa klinik (sa kallad vitrockseffekt). Vid hoga stressnivaer kan matning av det systoliska
blodtrycket leda till en felaktig hypertonidiagnos. Det rekommenderas att stabil hypertoni bekréftas
genom flera och upprepade métningar av det systoliska blodtrycket pa olika dagar innan behandling
satts in.

Vid sekundar hypertoni &r det viktigt att faststalla den priméra orsaken och/eller samsjuklighet med
hogt blodtryck, t.ex. skdldkortelproblem (hypertyroidism), kronisk njursjukdom och diabetes, samt att
behandla dessa tillstand.

Fortsatt anvandning av lakemedlet under en langre tid ska ske enligt en I6pande nytta/risk-
utvardering, vilken utfors av forskrivande veterindr och omfattar rutinmassig métning av det systoliska




blodtrycket under behandlingen (t.ex. varannan till var tredje manad). Om det behdvs kan doseringen
justeras.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Sérskild forsiktighet krdvs hos patienter med leversjukdom, eftersom amlodipin i hdg utstrackning
metaboliseras i levern. Till féljd av detta kan amlodipins halveringstid forlangas och en lagre dos
kravas. Da inga studier har utforts pa djur med leversjukdom ska anvandning av lakemedlet hos
sadana djur baseras pa en nytta/risk-bedémning utford av behandlande veterinar.

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

Inga djur med svar, instabil CKD ingick i de kliniska prévningarna. Anvandning av lakemedlet hos
sadana djur baseras pa en nytta/risk-bedomning utford av ansvarig veterinar.

Da amlodipin kan ha en latt negativ effekt pa hjartats muskulatur ska anvandningen av ldkemedlet hos
hjartpatienter baseras pa en nytta/risk-bedomning utford av veterinaren. Sakerheten har inte testats pa
katter med kéand hjartsjukdom.

Djur som végde under 2,5 kg ingick inte i de kliniska prévningarna. Djur som véager mellan 2 och

2,5 kg ska behandlas med forsiktighet och baserat pa en nytta/risk-bedémning utférd av ansvarig
veterinar.

Doser 6ver 0,47 mg/kg kroppsvikt har inte undersokts i kliniska prévningar av lakemedlet, och ska
endast anvandas med forsiktighet och baserat pa en nytta/risk-bedémning utférd av behandlande
veterinar.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Detta lakemedel kan orsaka Overkénslighetsreaktioner. Personer med kand dverkanslighet mot
amlodipin bor undvika kontakt med lakemedlet. Tvatta handerna efter anvandning.

Oavsiktligt intag hos barn kan orsaka sankt blodtryck. Oanvénda tablettdelar ska laggas tillbaka i
blistret och kartongen och noga forvaras utom rackhall for barn. Vid oavsiktligt intag hos ett barn,
uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Draktighet och digivning:

Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet eller digivning.
Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte gett nagra belagg for fosterskadande effekter eller
skadliga effekter pa fortplantning. Amlodipin utsondras i mjolk.

Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbeddmning.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:

Samtidigt anvandning av diuretika, betablockerare, andra kalciumkanalblockerare, hAmmare av
reninangiotensinadosteronsystemet, andra vasodilatatorer, alfa-2-agonister eller andra medel som kan
sanka blodtrycket kan orsaka for 1agt blodtryck.

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

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

Orkesldshet borjade forekomma hos vissa katter som fick 3 mg amlodipin/dag (0,63-1,11 mg/kg/dag).
En dvergripande forandring av elektrolytbalansen (lagre kalium- och kloridkoncentrationer)
upptacktes hos alla djur som fick 3-5 mg amlodipin/dag (0,49-1,56 mg/kg).

Inflammation i 6gats bindhinna (konjunktivit) och vattniga utséndringar 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.

Overgéende svullet och inflammerat tandkétt (tandkéttshyperplasi) har beskrivits i litteraturen efter
behandling med 2,5 mg amlodipin per dag i 6ver 300 dagar.



7. Biverkningar

Katt:
Vanliga Besvér i magtarmkanalen (t.ex. krakningar, diarré)?
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Letargi (orkesl6shet), viktnedgang, nedsatt aptit?
Hypokalemi (minskade serumnivaer av kalium)
Mindre vanliga Hypotoni (lagt blodtryck)
(2 till 10 av 1 000 behandlade djur):

2 Latt och 6vergaende

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning 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 forsaljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Sverige:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

Den rekommenderade standardstartdosen &r 0,125-0,25 mg amlodipin per kg kroppsvikt per dag.

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter per dag
Standarddosering: 2till<4 Y5
>4till 8 1

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

For katter som vager mellan 2 kg och 2,5 kg, se avsnitt ” Sérskilda forsiktighetsatgarder for saker
anvéandning hos det avsedda djurslaget”.

Efter tva veckors behandling ska effekten utvarderas pa nytt. Vid otillracklig effekt, tex att
minskningen av blodtrycket & mindre &n 15 % eller att blodtrycket fortfarande &r dver 150 mm Hg,
kan dosen 6kas med 0,5 mg (¥ tablett) per dag. Den maximala dosen &r 0,5 mg/kg kroppsvikt per dag.
Se dven avsnitt ”Sérskilda varningar”.

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

I héndelse av kliniskt relevanta biverkningar ska en dosminskning eller utsattande av behandlingen
Overvagas.

9. Rad om korrekt administrering

Tabletterna kan ges direkt till djuret eller tillsammans med en liten mangd foder.

10. Karenstider



http://www.lakemedelsverket.se

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Delade tabletter ska forvaras i det 6ppnade blistret.

Forvara blisterforpackningen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anviand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter Exp. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet for delade tabletter i Gppnad innerforpackning: anvands inom 24 timmar.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

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: 59646
Forpackningsstorlekar:

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

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

15.01.2026
Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Lelypharma BV



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

Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Nederlanderna

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Ab

Rotebergsvagen 9

192 78 Sollentuna

Sverige

Tel: +46 (0)8325355

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretréddaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.

17.  Ovrig information



