B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Amodip 1,25 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla kotow
1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGQ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY
Podmiot odpowiedzialny:

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.
ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Amodip 1,25 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla kotow
amlodypina (w postaci bezylanu)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Amlodypina 1,25 mg

(co odpowiada 1,73 mg amlodypiny bezylanu)

Tabletka do rozgryzania i zucia
Tabletki podtuzne, bezowe do jasnobrgzowych, z linig podziatu po jednej stronie.
Tabletki mogg by¢ dzielone na dwie rowne czgsci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Amodip przeznaczony jest do leczenia nadci$nienia tetniczego u kotow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku wstrzasu kardiogennego oraz powaznego zwezenia aorty.

Nie stosowa¢ w przypadku cigzkiej niewydolnosci watroby.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach kliniczynych bardzo czestym dziataniem niepozadanym (13%) byty tagodne i
przemijajace wymioty.

Czgstymi dzialaniami niepozadanymi byly: tagodne i przemijajace zaburzenia uktadu pokarmowego
(np. brak apetytu lub biegunka), senno$¢ i odwodnienie.



U zdrowych, mtodych kotow, przy podawaniu dawki 0,25 mg/kg, bardzo czesto obserwowano
tagodne rozrostowe zapalenie dzigsel z powigkszeniem podzuchwowych weztéw chlonnych.
Objawow takich nie obserwowano podczas badan klinicznych przeprowadzonych u starszych kotow z
nadci$nieniem tetniczym. Wystapienie takich objawow zazwyczaj nie wymaga zaprzestania leczenia.
Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo cze¢sto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty)

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawéow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.
Tabletki z amlodyping nalezy podawa¢ doustnie z pokarmem lub bez, w zalecanej dawce poczatkowej
wynoszacej od 0,125 do 0,25 mg /kg.

Jezeli po 14 dniach leczenia nie uzyskano odpowiedniej odpowiedzi klinicznej (np. ci$nienie
skurczowe krwi utrzymuje si¢ na poziomie ponad 150 mmHg lub spadek jego wartosci jest mniejszy
niz 15% od pomiaru wykonanego przed rozpoczeciem leczenia), dawke mozna podwoié¢ lub
podwyzszy¢ do 0,5 mg /kg podawane raz dziennie.

Masa ciata kota (kg) | Dawka poczatkowa (ilos¢
tabletek)

25-50 0,5

51-10,0 1

10,1 i wiecej 2

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletki mozna dzieli¢ na potéwki aby jak najlepiej dostosowaé dawkowanie do masy ciata kota.
Tabletki s3 aromatyzowane. Mozna podawac je zwierzetom bezposrednio lub z mata iloscia pokarmu.

10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Kazdg niewykorzystang potowke tabletki nalezy umiesci¢ w blistrze.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30 °C.



Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i na blistrze. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci przepotowionych tabletek: 24 godziny.

Wszystkie potowki tabletek pozostate po 24 godzinach nalezy usunac.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Nalezy zdiagnozowac¢ i wprowadzi¢ leczenie pierwotnych przyczyn i powiktan nadci§nienia
tetniczego, takich jak: nadczynno$¢ tarczycy, przewlekle choroby nerek i cukrzyca.

Przed rozpoczgciem leczenia zaleca si¢ potwierdzenie wystepowania nadci$nienia przez pomiar
ci$nienia skurczowego.

Podawanie produktu przez dluzszy okres czasu powinno odbywac si¢ w oparciu o ciagla ocen¢
stosunku korzysci/ryzyka prowadzona przez lekarza weterynarii prowadzacego leczenie. Taka ocena
powinna polega¢ m.in. na rutynowych pomiarach cis$nienia skurczowego w trakcie leczenia (np. co
kazde 6 do 8 tygodni).

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Specjalne $rodki ostroznosci nalezy stosowac u pacjentéw z chorobami watroby, poniewaz
amlodypina jest w wysokim stopniu metabolizowana w watrobie. Poniewaz u zwierzat z chorobami
watroby nie przeprowadzono odpowiednich badan, stosowanie u nich tego produktu powinno opiera¢
si¢ na ocenie stosunku korzysci/ryzyka prowadzonej przez lekarza weterynarii.

Podawanie amlodypiny moze niekiedy prowadzi¢ do spadku pozioméw potasu i chlorkow w surowicy
krwi. Podczas leczenia zaleca si¢ monitorowanie tych pozioméw. U starszych kotow z nadci$nieniem i
przewlekta choroba nerek moze doj$¢ do hipokaliemii bedacej wynikiem choroby pierwotne;j.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania amlodypiny u kotoéw o masie ciata ponizej 2,5 kg.

Nie badano bezpieczenstwa stosowania produktu u kotow z niewydolnoécia serca. Stosowanie
produktu w tych przypadkach powinno by¢ oparte na ocenie bilansu korzysci/ryzyka dokonanej przez
lekarza weterynarii.

Tabletki do zucia sg aromatyzowane. Aby unikna¢ przypadkowego spozycia nalezy je przechowywac
w miejscu niedostgpnym dla zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Ten produkt moze obnizac¢ cisnienie krwi. Aby zminimalizowa¢ ryzyko przypadkowego spozycia
przez dzieci, tabletki nalezy wyjmowac z blistrow bezposrednio przed ich podaniem zwierzeciu.
Czgéciowo zuzyte tabletki nalezy umiesci¢ ponownie w blistrze i pudetku. Po przypadkowym
potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrécic sie o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na amlodyping powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym. Po podaniu produktu umy¢ rece.

Stosowanie w ciazy, laktacii lub w okresie nie$noS$ci:

W badaniach przeprowadzonych u gryzoni nie wykazano dziatania teratogennego lub toksycznego
wpltywu na ptodno$é¢. Bezpieczenstwo amlodypiny stosowanej u kotek w czasie cigzy lub laktacji nie
zostalo okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Jednoczesne stosowanie amlodypiny z innymi substancjami obnizajacymi cisnienie krwi moze
prowadzi¢ do niedoci$nienia. Do tych substancji naleza: leki moczopedne, beta-blokery, inne blokery
kanatow wapniowych, inhibitory uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (inhibitory reniny, blokery
receptora angiotensyny Il, inhibitory enzymu konwertazy angiotensyny (ACEI) i antagonisci
aldosteronu), inne substancje o dzialaniu rozszerzajacym naczynia i alfa-2 agonisci. Przed podaniem
amlodypiny z tymi substancjami zaleca si¢ pomiar ci$nienia krwi, aby upewnic sie, ze leczone koty sa
wystarczajgco nawodnione.




Niemniej jednak w przypadkach klinicznych nadcisnienia t¢tniczego u kotdw, nie zaobserwowano
wystgpienia niedoci$nienia po jednoczesnym podaniu amlodypiny z benazeprylem (inhibitorem
konwertazy angiotensyny).

Jednoczesne stosowanie amlodypiny z substancjami o dziataniu chronotropowym lub inotropowym
ujemnym (takimi jak beta-blokery, kardioselektywne blokery kanatéw wapniowych i zwiazki azolowe
o dziataniu przeciwgrzybiczym (np. itrakonazol)) moze zmniejszy¢ sile i czgstotliwos¢ skurczow
mie$nia sercowego. Z tego wzgledu nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos¢ przed podaniem
amlodypiny z tymi lekami u kotéw z zaburzeniami czynno$ci lewej komory serca.

U kotoéw nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa jednoczesnego podawania amlodypiny oraz
lekéw przeciwwymiotnych: dolasetron i ondansetron.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W razie przypadkowego przedawkowania moze wystgpi¢ odwracalne niedoci$nienie. Leczenie jest
objawowe.

Po podawaniu zdrowym, mlodym kotom dawek 0,75 mg/kg i 1,25 mg/kg, raz dziennie, przez 6
miesiecy, obserwowano przerostowe zapalenie dziagsel, atypowy odczynowy rozrost w weztach
chtonnych zuchwowych oraz zwigkszong wakuolizacje i rozrost komorek Leydiga. Przy tych samych
dawkach obserwowano takze spadek poziomu potasu i chlorkéw w surowicy krwi oraz wzrost
objetosci moczu z towarzyszacym spadkiem jego cigzaru wlasciwego. Malo prawdopodobne jest
jednak aby takie objawy wystapily w warunkach klinicznych przy krotkotrwatym, przypadkowym
przedawkowaniu.

W niewielkim, trwajacym 2 tygodnie badaniu tolerancji przeprowadzonym u zdrowych kotéw (n=4),
zwierzetom podawano dawki pomiedzy 1,75 mg/kg a 2,5 mg/kg. Zaobserwowano przypadki
$miertelne (n=1) i cigzkg zachorowalnos¢ (n=1).

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pozwola one na
lepsza ochrong $§rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Przeprowadzono badanie terenowe, w ktorym przypadkowo wybranej, reprezentatywnej grupie kotow
domowych z utrzymujacym si¢ nadci$nieniem tgtniczym (ci$nienie skurczowe krwi >165 mmHg)
podawano raz dziennie amlodypine (dawka poczatkowa 0,125 - 0,25 mg/kg podwyzszana do 0,25 —
0,50 mg/kg w przypadku zadowalajacej reakcji po 14 dniach leczenia) lub placebo. Po 28 dniach
leczenia dokonywano pomiaru ci$nienia skurczowego krwi. Przebieg leczenia uznawano za
zadowalajacy gdy warto$¢ ci$nienia skurczowego zmniejszata si¢ o 15% lub wigcej w stosunku do
wartosci sprzed rozpoczecia leczenia lub w przypadku gdy spadata ponizej 150 mmHg. Pozytywne
rezultaty leczenia zaobserwowano u 25 z 40 kotow (62,5%) otrzymujacych amlodyping i u 6 z 34
(17,6%) otrzymujacych placebo. Oszacowano, ze u zwierzat leczonych amlodyping
prawdopodobienstwo wyleczenia jest 8-krotnie wyzsze, niz u kotow otrzymujacych placebo (iloraz
szans 7,94, 95% przedziat ufnosci 2,62 — 24,09).

Pudetko tekturowe zawierajgce 30 tabletek.
Pudelko tekturowe zawierajgce 100 tabletek.

Pudelko tekturowe zawierajgce 200 tabletek.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



