B. ULOTKA INFORMACYJNA



sprawdzono pod wzgledem merytorycznym

ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Amodip 1,25 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla kotow

2. Skiad

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Amlodypina 1,25 mg
(co odpowiada 1,73 mg amlodypiny bezylanu)

Tabletki podtuzne, bezowe do jasnobragzowych, z linig podziatu po jednej stronie.
Tabletki mogg by¢ dzielone na dwie rowne czesci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kot.

4. Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ w przypadku cigzkiej niewydolnos$ci watroby.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy zdiagnozowac¢ i wprowadzi¢ leczenie pierwotnych przyczyn i (lub) choréb wspotistniejacych z
nadci$nieniem tetniczym, takich jak: nadczynno$¢ tarczycy, przewlekte choroby nerek i cukrzyca.

U kotow nadci$nienie sytuacyjne (nazywane rowniez ,,nadcisnieniem biatego fartucha”) wystepuje
jako konsekwencja wykonania pomiaru ci$nienia w warunkach klinicznych u zwierzecia
normotensyjnego. W przypadku wysokiego poziomu stresu pomiar skurczowego ci$nienia krwi moze
prowadzi¢ do nieprawidlowego zdiagnozowania nadcisnienia. Przed rozpoczgciem leczenia zaleca si¢
potwierdzenie stabilnego nadci$nienia poprzez wielokrotny pomiar ci$nienia skurczowego w rozne
dni.

Podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego przez dtuzszy okres czasu powinno odbywac si¢ w
oparciu o ciggla oceng stosunku korzysci do ryzyka prowadzong przez lekarza weterynarii
prowadzacego leczenie. Taka ocena powinna polega¢ m.in. na rutynowych pomiarach ci$nienia
skurczowego w trakcie leczenia (np. co kazde 6 do 8 tygodni).

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Specjalne $rodki ostroznosci nalezy stosowaé u pacjentdow z chorobami watroby, poniewaz
amlodypina jest w wysokim stopniu metabolizowana w watrobie. Ze wzgledu na brak badan u




zwierzat z chorobami watroby, weterynaryjny produkt leczniczy u takich zwierzat mozna stosowac
jedynie po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka.
Podawanie amlodypiny moze niekiedy skutkowac¢ spadkiem poziomu potasu i chlorkow w surowicy
krwi. Z tego wzgledu zaleca si¢ monitorowanie tych poziomow podczas leczenia. U starszych kotow z
nadci$nieniem tetniczym i przewlekta choroba nerek moze wystapi¢ hipokaliemia zwigzana z
chorobami pierwotnymi.

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

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

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzegtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze obniza¢ ci$nienie krwi. Aby zminimalizowac¢ ryzyko
przypadkowego spozycia przez dzieci, tabletki nalezy wyjmowac z blistrow bezposrednio przed ich
podaniem zwierzeciu.

Czgséciowo zuzyte tabletki nalezy umiesci¢ ponownie w blistrze i pudetku. Po przypadkowym
potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na amlodypine powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym. Po podaniu produktu umyc¢ rece.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne u gryzoni nie wykazaly dziatania teratogennego lub toksycznego wptywu na
ptodnos$¢. Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u kotek w czasie cigzy
1 laktacji nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Jednoczesne stosowanie amlodypiny z innymi substancjami obnizajacymi ci$nienie krwi moze
prowadzi¢ do niedocis$nienia. Do tych substancji nalezg: leki moczopedne, beta-blokery, inne blokery
kanatow wapniowych, inhibitory uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (inhibitory reniny, blokery
receptora angiotensyny II, 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 sig, ze leczone koty sa
wystarczajaco nawodnione.

Niemniej jednak w przypadkach klinicznych nadcis$nienia te¢tniczego u kotdw, nie zaobserwowano
wystapienia niedocisnienia 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 kanatoéw wapniowych i zwigzki azolowe
o dziataniu przeciwgrzybiczym (np. itrakonazol) moze zmniejszy¢ site i czestotliwos$¢ skurczow
migénia sercowego. Z tego wzgledu nalezy zachowac szczegolng ostroznos$¢ przed podaniem
amlodypiny z tymi lekami u kotow z dysfunkcjg komorowa serca.

U kotow nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa jednoczesnego podawania amlodypiny oraz
lekow przeciwwymiotnych: dolasetron i ondansetron.

Przedawkowanie:

W razie przypadkowego przedawkowania moze wystapi¢ odwracalne niedocis$nienie. Leczenie jest
objawowe.

Po podawaniu zdrowym, mtodym, dorostym kotom dawek 0,75 mg/kg i 1,25 mg/kg, raz dziennie,
przez 6 miesigcy, obserwowano przerostowe zapalenie dzigsel, reaktywny rozrost limfoidalny w
weztach chtonnych podzuchwowych oraz zwigkszona wakuolizacje i rozrost komorek Leydiga. Przy




tych samych dawkach obserwowano takze spadek poziomu potasu i chlorkoéw w surowicy krwi oraz
wzrost objetosci moczu z towarzyszacym spadkiem jego cigzaru wlasciwego. Mato prawdopodobne
jest jednak aby takie objawy wystapity w warunkach klinicznych przy krétkotrwatym, przypadkowym
przedawkowaniu.

W niewielkim, trwajacym 2 tygodnie badaniu tolerancji u zdrowych kotow (n=4), po podaniu dawek
pomiedzy 1,75 mg/kg a 2,5 mg/kg, zaobserwowano przypadki §miertelne (n=1) i ciezka
zachorowalnos¢ (n=1).

7/ Zdarzenia niepozadane

Koty:

Bardzo cze¢sto
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Wymioty!, Przerost dzigset®
Powickszenie weztow chtonnych (miejscowych)>?

Czgsto
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Zaburzenia uktadu pokarmowego (np. biegunka, brak apetytu)'

Senno$é¢!, Odwodnienie!

'Lagodne i przemijajace

Lagodne, obserwowane u zdrowych, mtodych kotow przy podawaniu dawki 0,25 mg/kg i zazwyczaj
niewymagajace zaprzestania leczenia. U starszych kotéw objawy te sa bardzo rzadkie.
3Podzuchwowych

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

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

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 podwoic¢ lub
podwyzszy¢ do 0,5 mg/kg podawane raz dziennie.

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



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

2,5-50 0,5
5,1-10,0 1
10,1 1 wigcej

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Tabletki mozna dzieli¢ na potéwki, aby jak najlepiej dostosowaé dawkowanie do masy ciata kota.
Tabletki mozna podawac¢ zwierzetom bezposrednio lub z matg iloscig pokarmu.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Kazda niewykorzystana potowke tabletki nalezy umiesci¢ w blistrze.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i na blistrze po oznaczeniu Exp. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Okres waznosci przepotowionych tabletek: 24 godziny.

Wszystkie potowki tabletek pozostate po 24 godzinach nalezy usunac.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2635/17

Pudetko tekturowe zawierajgce 30 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajace 100 tabletek.

Pudelko tekturowe zawierajgce 200 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej



Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Animal Health Polska Sp. z o0.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Francja

17. Inne informacje

W badaniu klinicznym, probie reprezentatywnej w terenie, sktadajacej si¢ z kotéw domowych z
utrzymujacym si¢ nadci$nieniem tgtniczym (cis$nienie skurczowe krwi (SYS) >165 mmHg), losowo
podawano amlodyping (dawka poczatkowa 0,125 - 0,25 mg/kg, podwyzszana do 0,25 — 0,50 mg/kg,
jesli reakcja po 14 dniach leczenia nie byta zadowalajaca) lub placebo, raz dziennie. SY'S zostato
zmierzone po 28 dniach i leczenie uznawano za skuteczne, gdy warto$¢ SYS zmniejszata si¢ 0 15%
lub wigcej w stosunku do wartosci sprzed rozpoczecia leczenia lub w przypadku, gdy spadta ponizej
150 mmHg. U 25 z 40 kotow (62,5%) otrzymujacych amlodyping zaobserwowano pozytywny rezultat
leczenia, w poréwnaniu do 6 z 34 (17,6%) otrzymujacych placebo. Oszacowano, ze zwierz¢ta leczone
amlodyping maja 8-krotnie wigksze szanse powodzenia leczenia, niz koty otrzymujace placebo (iloraz
szans 7,94, 95% przedzial ufnosci 2,62 — 24,09).


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

