FASS ()

Apelka Vet

Boehringer Ingelheim Animal Health
Oral l16sning 5 mg/ml
(Benvit till ljusgul ogenomskinlig 16sning)

antityreoida substanser: svavelhaltiga imidazolderivat

Djurslag:
Katt

Aktiv substans:
Tiamazol

ATC-kod:
QHO3BB02

FASS VET-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 2023-12-21.

Innehall

1 ml innehaller: Aktiv substans: Tiamazol 5 mg. Hjalpamnen:
Natriumbensoat (E211) 1,5 mg, glycerol, povidon K30,
xantangummi, dinatriumfosfatdihydrat,
natriumdivatefosfatdihydrat, vattenfri citronsyra, honungsmak,
simetikonemulsion och renat vatten.
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Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Tiamazol verkar genom att blockera biosyntesen av
skoldkortelhormon in vivo. Den primara effekten ar att hamma
bindningen av jodid till enzymet tyroidperoxidas och darmed
forhindra katalyserad jodering av tyreoglobulin och syntes av T3

och T4.

Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral dosering pa 5 mg till friska katter absorberas tiamazol
snabbt och fullstandigt. Lakemedlet elimineras snabbt fran kattens
plasma, med en halveringstid pa 4,35 timmar. Maximal
plasmakoncentration uppnas 1,14 timmar efter dosering. Cmax ar
1,13 pg/ml. Tiamazol har visats ha en lag
plasmaproteinbindningsgrad hos ratta (5 %); 40 % var bundet till
roda blodkroppar. Metabolismen av tiamazol hos katt har inte
undersokts, men hos ratta metaboliseras tiamazol snabbt i
skoldkorteln. Cirka 64 % av den administrerade dosen elimineras i
urinen och endast 7,8 % utsondras i avforingen. Detta till skillnad
fran manniska, dar levern ar viktig for substansens metaboliska
nedbrytning. Lakemedl|et antas vara kvar i skoldkorteln langre an i
plasman.

Indikationer

For stabilisering av hypertyreoidism hos katter fore kirurgisk
tyreoidektomi. For Iangtidsbehandling av hypertyreoidism hos katt.
Kontraindikationer

Anvand inte till katter som lider av systemisk sjukdom, sasom
primar leversjukdom eller diabetes mellitus. Anvand inte till katter
som visar kliniska tecken pa autoimmun sjukdom. Anvand inte till
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djur med sjukdom kopplad till de vita blodkropparna, sasom
neutropeni och lymfopeni. Anvand inte till djur som lider av
trombocytrubbningar eller koagulationsrubbningar (i synnerhet
trombocytopeni). Anvand inte till draktiga eller lakterande katter
(se avsnitt om draktighet och laktation). Anvand inte vid kand
overkanslighet mot aktiv substans eller mot nagra hjalpamnen.

Forsiktighet

Om det behOvs mer an 10 mg tiamazol per dag ska djuren
overvakas sarskilt noga. Vid anvandning av lakemedlet till katter
med nedsatt njurfunktion bor en noggrann risk/nyttabedomning
goras av veterinaren. Eftersom tiamazol kan reducera den
glomerulara filtrationshastigheten, bor behandlingens paverkan pa
njurfunktionen dvervakas noggrant, eftersom underliggande
nedsatt njurfunktion kan forvarras. Hematologin maste dvervakas
pa grund av risk for leukopeni eller hemolytisk anemi innan
behandlingen pabdrjas och noga darefter. Blodprov for rutinmassig
hematologi och biokemi skall tas fran ett djur som pl6tsligt verkar
sjukt medan det undergar terapi, i synnerhet om det har feber.

Neutropena djur (neutrofilvarde <2,5 x 109/I) ska behandlas
profylaktiskt med baktericida antibakteriella [akemedel samt
understédjande behandling (for instruktioner angaende
monitorering, se avsnitt om Dosering). Eftersom tiamazol kan
fororsaka hemokoncentration ska katter alltid ha tillgang till
dricksvatten. Sjukdom i magtarmkanalen ar vanlig hos
hypertyroida katter och detta kan komplicera oral behandling.

Draktighet och laktation

Laboratoriestudier pa ratta och mus har visat att tiamazol har
teratogena och embryotoxiska effekter. Det veterinarmedicinska
lakemedlets sakerhet har inte faststallts for draktiga eller
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lakterande katter. Anvand inte till draktiga eller lakterande katter.
Fran manniska och ratta ar det kant att lakemedlet kan passera
moderkakan och koncentreras i fostrets skoldkortel. Det ar aven en
stor del som overfors till brostmjolken.

Biverkningar

Biverkningar har rapporterats efter langvarig kontroll av
hypertyreoidism. | manga fall ar biverkningarna milda och
overgaende och utgor ingen anledning till att avbryta
behandlingen. De mer allvarliga biverkningarna ar till storsta delen
reversibla nar medicineringen avbryts. Biverkningar forekommer
mindre vanligt. De vanligaste kliniska biverkningar som
rapporterats ar krakningar, aptitnedsattning/anorexi, letargi, svar
pruritus och sar pa huvudet och nacken, 6kad
blodningsbenagenhet och gulsot i samband med hepatopati och
hematologiska avvikelser (eosinofili, lymfocytos, neutropeni,
lymfopeni, Iatt leukopeni, agranulocytos, trombocytopeni eller
hemolytisk anemi). Dessa biverkningar forsvinner inom 7 - 45
dagar efter att tiamazolbehandlingen avbrutits. Mgjliga
immunologiska biverkningar inkluderar anemi, med sallsynta
biverkningar inklusive trombocytopeni och serum antinukleara
antikroppar. Lymfadenopati kan forekomma, men det ar mycket
sallsynt. Behandlingen ska avbrytas omedelbart och alternativa
behandlingar ska 6vervagas efter en lamplig aterhamtningsperiod.
Efter langvarig behandling av gnagare med tiamazol har det visat
sig forekomma en Okad risk for neoplasi i skoldkorteln, men inga
bevis ar tillgangliga for katter.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar
biverkningar)
- vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)
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" mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000
behandlade djur)

- sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade
djur)

- mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser inkluderade).

Dosering

Dos och administreringssatt

Endast oral administrering.

Lakemedlet ska administreras direkt i kattens mun.

Ska inte administreras i mat, eftersom lakemedlets effekt vid detta
administreringssatt inte har faststallts.

For stabilisering av hypertyreoidism fore kirurgisk tyreoidektomi,
samt for langtidsbehandling av hypertyreoidism hos katt ar den
rekommenderade startdosen 5 mg tiamazol (1 ml av [akemedlet)
per dag.

Den totala dagliga dosen ska delas upp pa tva tillfallen och
administreras morgon och kvall. Om doseringen en gang dagligen
ar att foredra pga battre foljsamhet ar detta acceptabelt, aven om
2,5 mg (0,5ml av lakemedlet) tva ganger dagligen kan vara mer
effektiv pa kort sikt. For basta mojliga stabilisering av den
hypertyreoida patienten ska samma utfodrings- och
doseringsschema anvandas varje dag. Férpackningen innehaller en
doseringsspruta med en mg-skala graderad i steg fran 0,5 mg upp
till 5 mg.

Hematologi, biokemi och totalt serumT4 bor utvarderas innan
behandlingen paborjas, och efter 3 veckor, 6 veckor, 10 veckor, 20
veckor, och darefter var 3:e manad. Vid vart och ett av de
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rekommenderade Overvakningsintervallen bor ny dostitrering ske,
vilken ska baseras pa totaltT4 och kliniskt behandlingssvar.
Standardjustering av dosen bor goras i steg om 2,5 mg tiamazol
(0,5 ml av ldkemedlet) och malet bor vara att uppna lagsta mojliga
dosering. For katter som kraver sarskilt sma doser tiamazol kan
okningar pa 1,25 mg tiamazol (0,25 ml av lakemedlet) anvandas.
Om den totala T4-koncentrationen sjunker under den nedre delen
av referensintervallet och sarskilt om katten visar kliniska tecken
pa iatrogen hypotyreoidism (t.ex. letargi, aptitnedsattning,
viktokning och/eller dermatologiska tecken sasom alopeci och torr
hud), bor man overvaga att minska den dagliga dosen och/eller
doseringsfrekvensen.

Om det behdvs mer an 10 mg tiamazol per dag ska djuren
overvakas sarskilt noga.

Den administrerade dosen far inte dverstiga 20 mg tiamazol per
dag.

For langtidsbehandling av hypertyreoidism bor djuret behandlas
livet ut.

Blandbarhet

D& blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas
med andra lakemedel.

Karenstider

Ej relevant

Interaktioner

Samtidig behandling med fenobarbital kan reducera effekten av
tiamazol. Det ar kant att samtidig behandling med tiamazol
reducerar den hepatiska oxidationen av maskmedel tillhdrande
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bensimidazolgruppen, vilket kan leda till okade
plasmakoncentrationer av bensimidazol. Tiamazol ar
immunmodulatoriskt, vilket ska beaktas vid overvagande av
vaccination.

Overdosering

| toleransstudier av unga, friska katter intraffade foljande
dosrelaterade kliniska tecken vid doser pa hogst 30 mg
tiamazol/djur/dag: anorexi, krakningar, letargi, pruritus samt
hematologiska och biokemiska abnormiteter sasom neutropeni,
lymfopeni, minskade serumnivaer av kalium och fosfor, dkade
magnesium- och kreatininkoncentrationer och forekomst av
antinukleara antikroppar. Vid en dos pa 30 mg tiamazol/dag visade
nagra katter tecken pa hemolytisk anemi och allvarlig klinisk
forsamring. Nagra av dessa tecken kan ocksa forekomma hos
hypertyreoida katter som behandlas med doser pa upp till 20 mg
tiamazol per dag. Om hypertyreoida katter far alltfér hoga doser
kan detta resultera i tecken pa hypotyreoidism. Detta ar dock
osannolikt, eftersom hypertyreoidism vanligtvis korrigeras via en
negativ feedbackmekanism (se avsnitt om Biverkningar). Om
overdosering skulle intraffa, avbryt behandlingen och ge
symtomatisk och understédjande vard.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag: For basta majliga
stabilisering av den hypertyreoida patienten ska samma utfodrings-
och doseringsschema anvandas varje dag.

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedlet till djur: Personer som ar
overkansliga for tiamazol eller nagot hjalpamne ska undvika
kontakt med lakemedlet. Om du utvecklar allergiska symptom,
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sasom hudutslag, svullnad av ansikte, lappar eller 6gon eller
andningssvarigheter, ska du soka vard omedelbart och visa denna
bipacksedel eller etiketten for lakaren. Detta lakemedel kan orsaka
hud- eller 6gonirritation. Undvik kontakt med 6gon, inklusive
hand-till-6ga kontakt. Vid oavsiktlig 0gonkontakt, skolj omedelbart
6gonen med rinnande vatten. Om irritation uppstar, kontakta
ldkare. Tvatta handerna med tval och vatten efter administrering
av lakemedlet och hantering av krakning fran eller kattsand som
anvants av behandlade djur. Tvatta bort eventuellt spill pa huden
omedelbart. Tiamazol kan orsaka gastrointestinala storningar,
huvudvark, feber, ledvark, pruritus (klada) och pancytopeni
(minskning av blodkroppar och trombocyter). Undvik exponering av
hud och mun, inklusive hand-till-mun kontakt. At, drick eller rok
inte medan du hanterar lakemedlet eller anvand kattsand. Vid
oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Efter administrering av lakemedlet ska eventuell produkt som sitter
kvar pa sprutspetsen torkas bort med en pappersnasduk. Det
kontaminerade papperet ska slangas omedelbart. Den anvanda
sprutan ska forvaras tillsammans med lakemedlet |
originalforpackningen.

Eftersom tiamazol ar en misstankt human teratogen substans
maste fertila kvinnor bara icke-permeabla engéngshandskar vid
administrering av lakemedlet eller hantering av kattsand/krakning
fran behandlade katter.

Om du ar gravid, misstanker att du ar gravid eller forsoker bli
gravid ska du inte administrera lakemediet eller hantera
kattsand/krakning fran behandlade katter.

Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar
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Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader

Forvaring

Tillslut forpackningen val.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.
Forpackningsinformation

Oral I6sning 5 mg/ml Benvit till ljusgul ogenomskinlig l0sning
1 x 30 milliliter flaska, receptbelagd
1 x 100 milliliter flaska, receptbelagd
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