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Felimazole 2,5 mg tabletki drazowane dla kotéw. Felimazole 5 mg
tabletki drazowane dla kotow.

1 tabletka Felimazole 2,5 mg zawiera: Substancja czynna: tiamazol
2,5 mg. Substancje pomochnicze: tytanu dwutlenek (E171) 1,12 mg,
erytrozyna (E127) 0,01 mg, metylu parahydroksybenzoesan sodowy
(E219) 0,0034 mg.

1 tabletka Felimazole 5 mg zawiera: Substancja czynna: tiamazol
5 mg. Substancje pomocnicze: tytanu dwutlenek (E171) 0,495 mg,
beta karoten (E160a) 0,16 mg.

Posta¢ farmaceutyczna Felimazole 2,5 mg: Tabletki drazowane.
Roézowe tabletki z powtoka cukrowa, obustronnie wypukte o $rednicy
5,5 mm.

Postaé¢ farmaceutyczna Felimazole 5 mg: Tabletki drazowane.
Pomaranczowe tabletki z powtoka cukrowa, obustronnie wypukte
o $rednicy 5,5 mm.

Docelowe gatunki zwierzat: Koty.

Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow
zwierzat: Do stabilizacji nadczynnosci tarczycy u kotéw przed
operacyjnym usunieciem tarczycy. Do dfugotrwatego leczenia
nadczynnosci tarczycy u kotow.

Przeciwwskazania: Nie stosowac¢ u kotéw cierpigcych na chorobe
ogolnoustrojowa, taka jak pierwotna choroba watroby lub cukrzyca.
Nie stosowac u kotéw z objawami choroby autoimmunologicznej. Nie
stosowac u zwierzat z zaburzeniami biatych krwinek, np. w przypadku
neutropenii i limfopenii. Nie stosowac¢ u zwierzat z zaburzeniami
ptytek krwi i z koagulopatiami (szczegodlnie matoptytkowoscig). Nie
stosowaé u kotéw z nadwrazliwoscig na tiamazol lub wypetniacz,
glikol polietylenowy. Nie stosowac u zwierzat w cigzy lub karmiagcych.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw
zwierzat: Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Zwierzeta, ktére wymagaja podania ponad 10 mg dziennie, nalezy
uwaznie monitorowac. Stosowanie produktu u kotéw z zaburzeniami
czynnosci nerek powinno podlegaé ocenie korzysci i ryzyka przez
lekarza weterynarii. Ze wzgledu na wptyw tiamazolu na zmniejszenie
szybkosci filtracji ktebuszkowej, nalezy Scisle monitorowac skutki
terapii dla czynnosci nerek, poniewaz moze wystapi¢ pogorszenie
choroby podstawowej. Nalezy takze monitorowaé parametry
hematologiczne z powodu ryzyka leukopenii lub niedokrwistosci
hemolitycznej. Od zwierzecia, u ktérego w trakcie leczenia nagle
wystgpi zte samopoczucie, szczegdlnie w przypadku pojawienia sie
goraczki, nalezy pobra¢ krew do rutynowych badarn hematologicznych
i biochemicznych. Zwierzeta z neutropenia (liczba neutrofili
<2,5x109/1) nalezy leczy¢ profilaktycznymilekami przeciwbakteryjnymi
oraz zastosowac terapie wspomagajaca. Poniewaz tiamazol moze
powodowac zageszczenie krwi, nalezy zapewni¢ kotom staty dostep
do wody pitne;j.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt
leczniczy weterynaryjny zwierzetom: Po uzyciu nalezy umy¢ rece.
W razie przypadkowego potkniecia, nalezy natychmiast zwréci¢ sie
o pomoc do lekarza i pokaza¢ ulotke dotaczang do opakowania lub
etykiete. Tiamazol moze wywotywaé¢ wymioty, bél w nadbrzuszu,
bdl gtowy, goraczke, bol stawdw, swigd i pancytopenig. Leczenie
jest objawowe. My¢ rece w wodzie z mydtem po zetknieciu sie z
zawartoscig kuwety, z ktorej korzystajag leczone zwierzeta. Nie pi¢, nie
jes¢ i nie pali¢ podczas podawania tabletek lub sprzatania w kuwecie.
Nie dotyka¢ tego produktu w przypadku uczulenia na produkty
przeciwtarczycowe. W przypadku wystapienia objawéw alergicznych,
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takich jak wysypka na skorze, obrzek twarzy, ust lub oczu oraz
trudnosci z oddychaniem, natychmiast zwréci¢ sie o pomoc do
lekarza i pokazac ulotke dotaczang do opakowania lub etykiete. Nie
nalezy tamac i zgniata¢ tabletek. Poniewaz podejrzewa sie tiamazol
o dziatanie teratogenne na cztowieka, kobiety w wieku rozrodczym
oraz kobiety w cigzy powinny zaktada¢ rekawice ochronne do
sprzatania kuwety leczonych kotéw. Kobiety w cigzy do podawania
produktu powinny zaktadac¢ rekawice ochronne.

Dziatania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia):
Po dtugotrwatym leczeniu nadczynnosci tarczycy zgtaszano reakcje
niepozadane. W wielu przypadkach objawy moga byé tagodne
i przemijajace i nie powinny by¢ powodem do zaniechania leczenia.
Powazniejsze dziatania niepozgdane sa przewaznie odwracalne po
zaprzestaniu leczenia. Dziatania niepozadane wystepuja rzadko.
Do najczestszych zgtaszanych klinicznych dziatarn niepozadanych
mozna zaliczy¢ wymioty, brak apetytu/jadtowstret, letarg, silny swiad
i otarcia skory na gtowie i szyi, krwawienie i zéttaczka powigzana
z hepatopatia oraz zaburzenia hematologiczne (eozynofilia,
limfocytoza, neutropenia, limfopenia, nieznaczna leukopenia,
agranulocytoza, matoptytkowos$¢ lub anemia hemolityczna). Te skutki
uboczne ustepuja w ciggu 7-45 dni od momentu zakoriczenia terapii
tiamazolem. Do mozliwych immunologicznych dziatan niepozadanych
mozna zaliczy¢ niedokrwistos$é, z rzadkimi dziataniami niepozadanymi,
takimi jak matoptytkowos¢ i przeciwciata przeciwjadrowe w surowicy
oraz bardzo rzadko limfadenopatia. Leczenie nalezy natychmiast
przerwac i rozwazy¢ alternatywng terapie po odpowiednim okresie
powrotu do zdrowia. Po dtugotrwatym leczeniu gryzoni tiamazolem,
wykazano u nich wieksze ryzyko wystapienia neoplazji w tarczycy, ale
nie ma dostepnych danych u kotéw.

Dawkowanie i droga(i) podawania: Wytacznie podanie doustne.
W celu stabilizacji nadczynnosci tarczycy u kotéw przed operacyjnym
wycieciem tarczycy oraz w przypadku dfugotrwatego leczenia
nadczynnosci tarczycy u kotéw, zalecana dawka poczatkowa wynosi
5 mg dziennie. Jezeli jest to mozliwe, catkowitg dawke dzienna nalezy
podzieli¢ na dwie czesci i podawaé rano i wieczorem. Nie nalezy
dzieli¢ tabletek. Jezeli z przyczyn przestrzegania zalecen preferowane
jest dawkowanie raz na dobe i podawanie tabletki 5 mg, jest to
dopuszczalne, chociaz tabletka 2,5 mg podawana dwa razy dziennie
moze okaza¢ sie skuteczniejsza w okresie krétkoterminowym.
Tabletka 5 mg jest odpowiednia w przypadku kotéw wymagajacych
wiekszych dawek. Przed rozpoczeciem leczenia oraz po uptywie
3 tygodni, 6 tygodni, 10 tygodni, 20 tygodni, a nastepnie co 3 miesigce
nalezy sprawdzi¢ hematologie, biochemie oraz catkowita ilos¢ T4
w surowicy. W kazdym z zalecanych okresow monitorowania, dawke
nalezy powoli zwieksza¢ zgodnie z catkowitg iloscig T4 oraz kliniczna
reakcja na leczenie. Dawke nalezy zwiekszaé o 2,5 mg, a celem
powinno by¢ osiggniecie mozliwie najmniejszej dawki. Zwierzeta,
ktére wymagaja podania ponad 10 mg dziennie nalezy uwaznie
monitorowa¢. Dawka nie powinna przekracza¢ 20 mg/dziennie.
W przypadku dtugotrwatego leczenia nadczynnosci tarczycy, zwierze
powinno by¢ leczone przez cate zycie.

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego: Dechra Regulatory
B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandia.

Numer(-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2817/18
(Felimazole 2,5 mg), 2818/18 (Felimazole 5 mg) wydane przez
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych.

Kod ATCvet: QHO3BBO02.
Wydawane z przepisu lekarza - Rp.
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Felimazole® - schemat leczenia pacjenta i monitorowania jego stanu
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Rozpoznano nadczynnos¢ tarczycy
Ocen zapotrzebowanie kota na wartosci odzywcze i zale¢ odpowiednig diete*

Bez azotemii lub 1-2 stadium przewlektej choroby nerek (PChN) wg kryteriow IRIS Azotemia lub 3—4 stadium przewlektej choroby nerek (PChN) wg kryteriow IRIS

Przed rozpoczeciem podawania leku Felimazole kotom z PChN nalezy oceni¢ potencjalne ryzyko : : : )
i korzysci. Po rozpoczeciu terapii lekiem Felimazole nalezy monitorowac czynnosé nerek Przed rozpoczeciem podawania leku Felimazole kotom z PChN nalezy

Wprowadz Felimazole w tagcznej dawce 5 mg na dobe, rozdzielonej na dwa podania po 2,5 mg ocenic potencjaine ryzyko i korzysci. Po rozpoczeciu terapil lekiem Felimazole

nalezy monitorowac czynnos¢ nerek
W przypadku braku mozliwosci podawania dawki 2,5 mg dwa razy dziennie, podawanie ; CEali ; BT ; ;
raz dziennie dawki 5 mg jest réowniez dopuszczalne (choc¢ tabletka 2,5 mg podawana dwa razy Sto;nolz\gsz\:;rﬁ\g::;%:slIzrgzzc:;: ;O;F;*z:;zzynr;?n?c:;: r(]:/lvr\lllvz\ifg s;s:sszgjmc; LY
dziennie moze by¢ o wiele skuteczniejsza krétkoterminowo) ) rie . A ArS= €Y. .
Rozpoznaj i lecz PChN zgodnie z wytycznymi IRIS (www.iris-kidney.com). W razie koniecznosci Wprowadz specjalistyczna diete, np. SPECIFICT FKD/FKW/FKW-P Kidney Support

wprowadz specjalistyczna diete, np. SPECIFIC™ FKD/FKW/FKW-P Kidney Support

TT4, badanie morfologiczne i biochemiczne krwi nalezy skontrolowac
po 3, 6, 10, 20 tygodniach, a potem co 3 miesigce
Staraj sie utrzymac stezenie TT4 w DOLNEJ POLOWIE
zakresu referencyjnego (ok. <385 nmol/l) i staraj sie
NIE DOPROWADZIC DO JATROGENNEJ NIEDOCZYNNOSCI TARCZYCY.
Czas pobrania prébki krwi od podania tabletki do badania catkowitej T4 nie jest wazny

Zaleca sie tez regularne monitorowanie cisnienia krwi

TT4 ponizej normy TT4 w dolnej potowie zakresu referencyjnego
|
. |

Ustabilizowana azotemia, Nieustabilizowana azotemia,
brak objawow lub Srednie lub nasilone

nieznaczne objawy PChN objawy kliniczne PChN
(stadium IRIS 1-3) (stadium IRIS 3-4)

TT4 w gérnej potowie zakresu referencyjnego
lub powyzej normy

N - — u Bogs ™
- 5 Vo, . » \
Kontynuuj podawanie L . Zmniejsz dawke Felimazole | Sprawdz, czy wtasciciel przestrzega zalecen.
' aktualnej dawki NIE modyfikuj dawki - 1,‘]9_5_2,5 m‘é nadobe [ Jesli brak odstepstw, wtedy:
Felimazole — utrzymaj TT4 §F ale (jesli to mozliwe) Zwi .
i ; eksz dawke Felimazole o 1,25-2,5 mg na dobe
W doIpe?JeEeczrgvy:]eezgkresu staraj sie utrzymac TT4 LUB
; .yj 9 w gornej potowie zakresu . S o .
Rozpoznaj i lecz PChN referencyjnego Jesli TT4 miesci sie w gornej potowie
zgodnie z Wyty_cznymi . Rozpoznaj i lecz PChN z_gkresu referencyjr_wego, ajej sjt—;ieniga znacznie sie )
IRIS. W razie koniecznosci zgodnie z wytycznymi IRIS, obnizyto od poprzedniego badania, mozna kontynuowac

wprowadz specjalistycznag podawanie aktualnej dawki i dokonaé ponownej oceny

diete, np. SPECIFIC™ W%rigt"éf‘ﬂéf’ggggfﬁ%%”@ ‘ po kolejnym badaniu

FKD/ FKVg/ FKWr:tP Kidney FKD/FKW/FKW-P Kidney Uwaga: W przypadku nieustabilizowanej azotemii i $rednich
uppo Support lub nasilonych objawéw PChN (stadium IRIS 3-4) nadal
nalezy probowac utrzymac poziom TT4 w gornej potowie

zakresu referencyjnego (jesli to mozliwe)
T ——
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Kontynuuj monitorowanie stanu zwierzecia zgodnie z zaleceniami
Utrzymuj odpowiedni poziom TT4 za pomoca najnizszej mozliwej dawki Felimazole

Nadal oceniaj zapotrzebowanie kota na sktadniki odzywcze i jesli to konieczne, * Wiecej informaciji znajdziesz w przewodniku

modyfikuj dietg* po dietach SPECIFICT™ w sekciji ,Wiasciwe
odzywianie kota z nadczynnoscig tarczycy”
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A problem precisely answered




