BIPACKSEDEL

Thyroxanil vet 200 mikrogram tabletter for hund och katt
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2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Thyroxanil vet 200 mikrogram tabletter for hund och katt

levotyroxinnatrium

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

Aktiv substans:

Levotyroxinnatrium 200 mikrogram

(motsvarande levotyroxin 194 mikrogram)

Vit till benvit, rund och konvex tablett med en kryssformad brytskara pa ena sidan och numret 200 pa
den andra sidan. Tabletterna kan delas i 2 eller halvor eller fjardedelar.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Behandling av primér och sekundér hypotyreos (nedsatt skoldkortelfunktion).

2. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte till hundar eller katter med obehandlad nedsatt binjurebarksfunktion.
Anvand inte vid kand dverkanslighet mot levotyroxinnatrium eller mot nagot av hjalpamnena.



6. BIVERKNINGAR

En forsamring av hudsymtom, med 6kad klada pa grund av att de gamla epitelcellerna faller bort, kan

uppsta till en borjan. Klada och fjallande hud har rapporterats mycket sallan i spontana rapporter.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

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

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

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

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
{www.lakemedelsverket.se}.

7. DJURSLAG

Hund och katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Ges via munnen.
Rekommenderad startdos for hund och katt & 20 mikrogram levotyroxinnatrium per kg kroppsvikt per
dag givet som en dos en gang om dagen eller uppdelat i tva lika stora doser.

Pa grund av variationer i upptag och omséttning kan dosen behdva andras innan ett fullstandigt
behandlingssvar uppnas. Startdosen och doseringsintervallet ar endast en utgangspunkt. Behandlingen
ska individanpassas i hog grad och skraddarsys utifran kraven hos varje enskilt djur, sarskilt for katter
och sma hundar. Se aven avsnitt ”Sarskilda varningar” for anvandning till djur som vager mindre an
2,5 kg. Dosen bor anpassas efter behandlingssvar och tyroxinkoncentrationen i plasma. Upptaget av
levotyroxin kan paverkas av foderintag hos hundar och katter. Tidpunkten for intag av tabletten och
dess forhallande till utfodring ska darfor vara samma fran dag till dag. For tillfredsstallande
6vervakning av behandlingen kan lagsta varde (precis fore intag) och hogsta vérde (cirka fyra timmar
efter intag) av T4 (tyroxin) i plasma matas. Hos korrekt installda djur ska hogsta
plasmakoncentrationen av T4 ligga i den 6vre delen av det normala intervallet (cirka 30 till 47 nmol/l)
och lagsta vardet ska ligga 6ver cirka 19 nmol/l. Om T4-nivaerna ligger utanfor dessa véarden kan
dosen av levotyroxinnatrium justeras i lampliga steg tills dess att patienten uppvisar en normal
skoldkortelstatus och T4-nivan i serum ligger inom referensintervallet. Med 200 mikrogram-
tabletterna kan man justera levotyroxindosen i steg om 50 mikrogram per djur och med 600 mg-
tabletten kan man justera levotyroxindosen i steg om 150 mikrogram per djur. T4-nivaer i plasma kan
kontrolleras igen tva veckor efter en dosjustering, men forbattring av symtomen ar en lika viktig faktor
i bestammandet av individuell dosering och detta tar fyra till atta veckor. Nar basta mojliga dosering
har faststallts bor provtagning utforas av veterinar var 6:e~12:e manad.

Nedanstaende tabell &r avsedd som en guide for dosering av lakemedlet med en ungefarlig startdos pa
20 mikrogram levotyroxinnatrium per Kilogram kroppsvikt per dag.



Kroppsvikt

>2,5-5 kg
>5-7,5 kg
>7,5-10 kg
>10-12,5 kg
>12,5-15 kg
>15-17,5 kg
>17,5-20 kg
>20-22,5 kg
>22,5-25 kg
>25-30 kg
>30 kg — 40 kg
>40 kg — 50 kg
>50 kg — 60 kg

V' =1, tablett

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tabletterna kan delas i halvor eller fjardedelar for att sakerstalla korrekt dosering. Placera tabletten pa
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Halvor: tryck med tummarna pa bada sidorna av tabletten.
Fjardedelar: tryck ned tummen i mitten av tabletten.

10. KARENSTID



Ej relevant

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara blisterna i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa forpackningen efter Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Diagnosen hypotyreos (nedsatt skoldkértelfunktion) ska bekraftas genom lampliga tester.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Ett plotsligt okat behov av syretillforsel till ytliga vavnader, i kombination med levotyroxinnatriums
paverkan pa hjartefrekvensen kan innebéra sadan stress pa ett daligt fungerande hjarta att det leder till
en forsamrad symptombild och tecken pa hjartsvikt.

Djur med nedsatt skdldkortelfunktion med samtidig nedsatt binjurebarksfunktion har en minskad
formaga att omsétta levotyroxinnatrium och har darfor en 6kad risk for symptom pa for mycket
skoldkortelhormon (tyreotoxikos). Dessa djur ska stéllas in pa behandling med glukokortikoider och
mineralkortikoider innan behandling med levotyroxinnatrium inleds, for att undvika kris orsakad av
for lite binjurebarkshormoner. Efter detta ska skdldkorteltesterna upprepas. Darefter rekommenderas
en stegvis insattning av levotyroxin (med en startdos pa 25 % av den normala dosen som sedan okas i
steg om 25 % var fjortonde dag tills ett onskvart behandlingssvar uppnas). Stegvis introduktion av
behandling rekommenderas aven foér djur med andra samtidiga sjukdomar, sarskilt hjéartsjukdom,
diabetes mellitus och nedsatt njur- eller leverfunktion.

Pa grund tabletternas begransningar vad galler storlek och delbarhet gar det eventuellt inte att
behandla djur som véager mindre an 2,5 kg med korrekt dos. Anvandning av lakemedlet hos dessa djur
ska déarfor ske i enlighet med ansvarig veterinars noggranna nytta/riskbeddmning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Detta lakemedel innehaller en hog koncentration av levotyroxinnatrium och kan vara skadligt att
fortéra, sarskilt for barn. Gravida kvinnor ska hantera detta lakemedel med forsiktighet. Levotyroxin
kan orsaka 6verkanslighet (allergi) efter intag. Undvik hudkontakt med denna produkt om du vet att du
ar sensibiliserad. Tvétta handerna efter att du hanterat tabletterna. Vid oavsiktligt intag, uppstk genast
lakare och visa denna information eller etiketten.

Oanvanda tablettdelar ska laggas tillbaka i det 6ppnade blistret, forvaras utom syn- och rackhall for
barn och alltid anvandas vid nasta doseringstillfalle.

Dréktighet och digivning:

Séakerheten av detta l&kemedel har inte faststallts under dréktighet eller digivning hos tikar och
honkatter. Lakemedlet ska darfor anvandas i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.
Levotyroxin ar dock en kroppsegen substans och skdldkdrtelhormoner &r nédvandiga for fostrets
utveckling, framfor allt under draktighetens forsta del. Nedsatt skdldkdrtelfunktion under dréktighet
kan leda till allvarliga komplikationer som fosterdod och svagfodda djur. Underhallsdosen av
levotyroxinnatrium kan behdva justeras under dréktighet. Draktiga tikar och honkatter ska darfor
regelbundet undersokas av veterinar, fran parning till flera veckor efter forlossning.

Andra lakemedel och Thyroxanil vet:




En mangd lakemedel kan paverka skoldkértelnormonernas plasma- eller vavnadsbindningsgrad,
liksom foréndra deras omséttning (t.ex. barbiturater, antacida, anabola steroider, diazepam, furosemid,
mitotan, fenylbutazon, fenytoin, propranolol, héga doser av salicylater och sulfonamider). Vid
behandling av hundar som stéar pa annan samtidig medicinering ska dessa lakemedels egenskaper
beaktas.

Ostrogener kan leda till 6kat behov av skéldkértelhormon.

Ketamin kan orsaka hojd hjartfrekvens och hogt blodtryck hos hundar som star pa behandling med
skoldkortelhormon.

Effekten av katekolaminer och sympatikomimetikum (substanser med liknande effekter som
noradrenalin och adrenalin) dkas av levotyroxin.

Dosen av digitalis kan beh6va 6kas till hundar vilka behandlas for kronisk hjartsvikt och som paborjar
behandling med levotyroxinnatrium. Vid behandling av nedsatt skoldkortelfunktion med
levotyroxinnatrium hos hundar med samtidig diabetes, rekommenderas noggrann évervakning av
diabetestillstandet.

De flesta djur som star pa langtidsbehandling med hog daglig dos av glukokortikoider har mycket laga
eller ) matbara T4 (tyroxin)-nivaer i serum, liksom T3 (trijodtyronin)-varden under det normala.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):

Efter 6verdosering kan symptom pa for hoga nivaer skoldkortelnormon férekomma. Symptom pa for
hoga nivaer skoldkortelnormon som biverkning efter en mindre dverdosering ar ovanligt hos hund och
katt, tack vare dessa arters formaga att bryta ner och utsondra skoldkortelhormon. Vid fall av
oavsiktligt intag av stora méangder tabletter kan upptaget minskas genom framkallande av krékning
och genom att ge bade aktivt kol och magnesiumsulfat via munnen som engangsdos.

Tecken vid akut 6verdosering hos hund eller katt ar en forlangning av hormonernas normala effekter.
Akut 6verdos av levotyroxin kan framkalla krakningar, diarré, dveraktivitet, hogt blodtryck, trétthet,
forhojd hjartfrekvens, forhéjd andningsfrekvens, andndd och onormala pupillreflexer for ljus.

Efter langvarig 6verdosering kan symtom pa for hoga nivaer skoldkartelhormon, sasom 6kad torst,
6kad urinméngd, flamtning, viktminskning utan aptitforlust, 6kad hjartfrekvens och/eller nervositet
teoretiskt sett uppkomma. Vid narvaro av dessa symtom ska T4 (tyroxin)-nivaer i serum utvérderas for
att bekrafta diagnos och behandling med levotyroxin omedelbart avbrytas. N&r symtomen avklingat
(dagar till veckor), levotyroxindosen omprévats och djuret aterhamtat sig helt, kan en lagre dos sattas
in under noggrann évervakning av djuret.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinaren eller apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa

atgarder ar till for att skydda miljon.

14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2021-03-08

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Aluminium/PVC-blister

Kartong med 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 eller 10 blister. 25 eller 30 tabletter per blister.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



Delbara tabletter




	Särskilda försiktighetsåtgärder för djur:
	Ett plötsligt ökat behov av syretillförsel till ytliga vävnader, i kombination med levotyroxinnatriums påverkan på hjärtefrekvensen kan innebära sådan stress på ett dåligt fungerande hjärta att det leder till en försämrad symptombild och tecken på hjärtsvikt.
	Djur med nedsatt sköldkörtelfunktion med samtidig nedsatt binjurebarksfunktion har en minskad förmåga att omsätta levotyroxinnatrium och har därför en ökad risk för symptom på för mycket sköldkörtelhormon (tyreotoxikos). Dessa djur ska ställas in på behandling med glukokortikoider och mineralkortikoider innan behandling med levotyroxinnatrium inleds, för att undvika kris orsakad av för lite binjurebarkshormoner. Efter detta ska sköldkörteltesterna upprepas. Därefter rekommenderas en stegvis insättning av levotyroxin (med en startdos på 25 % av den normala dosen som sedan ökas i steg om 25 % var fjortonde dag tills ett önskvärt behandlingssvar uppnås). Stegvis introduktion av behandling rekommenderas även för djur med andra samtidiga sjukdomar, särskilt hjärtsjukdom, diabetes mellitus och nedsatt njur- eller leverfunktion.
	Särskilda försiktighetsåtgärder för personer som ger läkemedlet till djur:
	Detta läkemedel innehåller en hög koncentration av levotyroxinnatrium och kan vara skadligt att förtära, särskilt för barn. Gravida kvinnor ska hantera detta läkemedel med försiktighet. Levotyroxin kan orsaka överkänslighet (allergi) efter intag. Undvik hudkontakt med denna produkt om du vet att du är sensibiliserad. Tvätta händerna efter att du hanterat tabletterna. Vid oavsiktligt intag, uppsök genast läkare och visa denna information eller etiketten.
	Oanvända tablettdelar ska läggas tillbaka i det öppnade blistret, förvaras utom syn- och räckhåll för barn och alltid användas vid nästa doseringstillfälle.
	Andra läkemedel och Thyroxanil vet:
	En mängd läkemedel kan påverka sköldkörtelhormonernas plasma- eller vävnadsbindningsgrad, liksom förändra deras omsättning (t.ex. barbiturater, antacida, anabola steroider, diazepam, furosemid, mitotan, fenylbutazon, fenytoin, propranolol, höga doser av salicylater och sulfonamider). Vid behandling av hundar som står på annan samtidig medicinering ska dessa läkemedels egenskaper beaktas.
	Östrogener kan leda till ökat behov av sköldkörtelhormon.
	Ketamin kan orsaka höjd hjärtfrekvens och högt blodtryck hos hundar som står på behandling med sköldkörtelhormon.
	Effekten av katekolaminer och sympatikomimetikum (substanser med liknande effekter som noradrenalin och adrenalin) ökas av levotyroxin.
	Dosen av digitalis kan behöva ökas till hundar vilka behandlas för kronisk hjärtsvikt och som påbörjar behandling med levotyroxinnatrium. Vid behandling av nedsatt sköldkörtelfunktion med levotyroxinnatrium hos hundar med samtidig diabetes, rekommenderas noggrann övervakning av diabetestillståndet.
	De flesta djur som står på långtidsbehandling med hög daglig dos av glukokortikoider har mycket låga eller ej mätbara T4 (tyroxin)-nivåer i serum, liksom T3 (trijodtyronin)-värden under det normala.
	Överdosering (symptom, akuta åtgärder, motgift):

