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Leventa vet.

MSD Animal Health Sweden
Oral [6sning 1 mg/ml

(Klar, svagt rodfargad |6sning)

Tyreoideahormon

Djurslag:
Hund

Aktiv substans:
Levotyroxin

ATC-kod:
QHO3AA01

FASS VET-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 2015-04-08.

Innehall

En ml innehaller: Levotyroxinnatrium (som multihydrat) 1 mg (motsvarande 0,97 mg levotyroxin), etanol
96%, hydroxypropylbetadex, natriumvatekarbonat, natriumhydroxid, saltsyra, vatten, renat.

Egenskaper

L-tyroxin ar identiskt i struktur och verkningsmekanism med tyroxinet (T4) som utsdndras fysiologiskt och
som finns hos daggdjur med normalt fungerande skoldkortel. Tyroxin metaboliseras huvudsakligen till
trijodtyronin (T3). T4 och T3 har en bred variation av biologiska effekter i kroppen. De ar nédvandiga for
reglering av basmetabolismen, hjartfunktion och blodfléde samt lipid- och kolhydratmetabolism. De ar
ocksa nédvandiga fér normal tillvaxt och utveckling av nervsystem och skelett.

Variationen i farmakokinetik ar stor mellan individuella hundar. Efter oral administrering av lakemedlet till
fastande hundar med normal skéldkértelfunktion, var b ax cirka 2,5-3 timmar. Halveringstid i serum av L-

tyroxin var cirka sju timmar. Biotillgangligheten var 22%. Efter upprepad oral adminstrering under 14 pa
varandra foljande dagar och med en dos om 40 ug/kg/dag, fanns ingen ackumulering av L-tyroxin i serum.
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Samtidig administrering med foder och Leventa vet., fordrdjer absorptionen och reducerar absorptionen av
L-tyroxin fran magtarm-kanalen med ca 50%. L-tyroxin ar i h6g grad proteinbundet.

Merparten av tyroxin- (T4)metabolismen sker i levern. Den huvudsakliga metabolismvagen for T4 ar dess
konvertering, genom avjonisering, till den aktiva metaboliten trijodtyronin (T3). Ytterligare dejonisering av
T4 och T3 leder till produktion av inaktiva amnen. Exkretion sker huvudsakligen via gallvagar och till mindre
del urinvagar.

Indikationer

For behandling av hypotyreos hos hund.

Kontraindikationer

Skall inte anvandas till hundar med hypertyreos eller obehandlad binjureinsufficiens (hypoadrenokortisism).
Skall inte anvandas vid 6verkanslighet mot levotyroxinnatrium eller mot nagot hjalpamne.

Forsiktighet

Lakemedlet skall anvandas med férsiktighet till hundar med hjartsjukdom, diabetes mellitus eller behandlad
binjureinsufficiens (hypoadrenokorticism). Till dessa hundar rekommenderas gradvis insattande av
levotyroxin, med en startdos om 25% av normal dos och som 6kas med 25% varannan vecka tills optimal
stabilisering uppnas. Den kliniska diagnosen av hypotyreos skall bekréftas av laboratorietester.

Draktighet och laktation

Anvandning hos draktiga tikar har inte utvarderats. Tyroxin ar dock nédvandigt fér normal fosterutveckling.
Hypotyreos under draktighet kan associeras med forsamrad kognitiv utveckling och en 6kad
fostermortalitet. Under draktighet kan behovet av maternellt tyroideahormon 6ka. Draktiga tikar under
behandling skall darfor féljas upp regelbundet fran konception till flera veckor efter férlossningen eftersom
dosbehovet kan forandras under draktighet och laktation. Anvandning hos lakterande tikar eller djur
amnade for framtida avel har ej utvarderats.

Biverkningar

Biverkningar associerade med behandling med L-tyroxinnatrium ar framst de som férekommer vid
hypertyreos, pa grund av terapeutisk 6verdos. Dessa inkluderar viktminskning, hyperaktivitet, takykardi,
polydipsi, polyuri, polyfagi, krakning och diarré. Overgdende, sjalvidkande hudreaktioner sasom milt till
mattligt fiallande hud kan forekomma. Se dven Overdosering.

Dosering

Endast for oral administrering.

Vid substitutionsterapi med tyriodeahormon L-tyroxin, maste dosen och dosregimen skraddarsys
individuellt fér varje hund. En startdos om 20 mikrogram L-tyroxinnatrium/kg 1 gang dagligen
rekommenderas; det motsvarar 0,2 ml av preparatet per 10 kg kroppsvikt.

Vid aterkontroll efter 4 veckor kan en dosjustering goras baserat pa kliniskt svar pa behandlingen och pa
tyroxinhormonkoncentrationen, avlast 4-6 timmar efter administrering av ldkemedlet. Fortldopande
utvardering av hormonsvaret och dosjustering kan upprepas med 4 veckors intervaller om nédvandigt.

En underhallsdos mellan 10 och 40 mikrogram/kg kroppsvikt 1 gang dagligen ar i allmanhet tillracklig for att
reglera kliniska symtom pa hypotyreos och for att aterstalla tyroideahormon-koncentrationen till
referensintervallet. Beroende pa den specifika dosen som bestamts fér hunden och pa dess kroppsvikt, kan
mangden ldkemedel (i ml) fér administrering 1 gang dagligen, beréknas enligt nedanstaende tabell:
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Dos (ug/kg)

Kr°:’|fgs)‘"kt 10 20 30 40
Mangd (ml)
5 0,05 0,10 0,15 0,20
10 0,10 0,20 0,30 0,40
15 0,15 0,30 0,45 0,60
20 0,20 0,40 0,60 0,80
25 0,25 0,50 0,75 1,00
30 0,30 0,60 0,90 1,20
35 0,35 0,70 1,05 1,40
40 0,40 0,80 1,20 1,60
45 0,45 0,90 1,35 1,80
50 0,50 1,00 1,50 2,00

Nar en lamplig dosering och dosregim har etablerats rekommenderas det att kontrollera
tyroideahormonkoncentrationen var sjatte manad.

Forbattring av kliniska symtom kan variera efter behandlingsstart med L-thyroxin: Medan metaboliska
symtom forbattras inom 2 veckor efter behandlingsstart sa kan dermatologiska symtom kréva 6 veckors
eller Iangre behandling innan foérbattring ses.

Lakemedlet skall administreras vid samma tid varje dag. Absorptionen av L-tyroxin paverkas av fédointag.
For att uppna konstant absorption av L-tyroxin rekommenderas att administrera L-tyroxin 2-3 timmar fore
utfodring, vilket maximerar absorptionsgraden och minimerar variationer i absorptionen (se aven
Egenskaper). Om L-tyroxin ges mindre an 2 timmar fore eller efter fddointag ska fodergivan (typ av féda
och mangd) standardiseras.

Instruktion fér anvandande av den orala doseringssprutan: Oppna flaskan. Fast doseringssprutan pa flaskan
genom att forsiktigt tycka fast sprutan i adaptern pa flaskan. Vand flaskan/sprutan upp och ned och dra upp
I6sningen i sprutan genom att dra ut pistongen tills kanten pa ringen i anden pa pistongen 6verensstammer
med den berdknade volymen eller kroppsvikt i kilogram. Vand tillbaka flaskan/sprutan uppratt och lossa
sprutan fran adaptern. Efter administrering av lakemedlet, rengdr sprutan genom att spola med rent vatten
och lat den lufttorka.

Interaktioner

Absorption av L-tyroxin kan férsamras vid samtidig administrering av antacida, till exempel aluminium- eller
magnesiumsalter eller kalciumkarbonat eller jarnsulfat och sukralfat. Darfér skall samtidig administrering av
Leventa vet., med ovan namnda preparat undvikas. Minst tva timmar bér passera mellan administrering av
Leventa vet., och preparat av denna typ.

Det terapeutiska svaret pa Leventa vet. kan forandras av amnen som paverkar tyroideahormon-metabolism
en och dispositionen (till exempel lakemedel som tranger undan levotyroxin fran proteinbindningsstallet,
modifierar den serumtyroxin-bindande globulinkoncentrationen eller som férandrar hepatisk nedbrytning av
tyroxin eller perifer omvandling av tyroxin till trijodtyronin). | de fall nar Leventa vet. ges samtidigt som
preparat som har ndgon av dessa egenskaper, rekommenderas darfor att kontrollera om koncentrationen
av tyroideahormonet ar acceptabel och justera Leventa vet-dosen om nédvandigt.

Omvant, kan tillagg av L-tyroxin paverka farmakokinetiken och aktiviteten hos samtida terapier. Hos hundar
med diabetes och som behandlas med insulin, kan L-tyroxin-tilldgg férandra insulinbehovet.
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Hos hundar med hjartinsufficiens kan det terapeutiska svaret pa hjartglykosidbehandling minska vid tillagg
av L-tyroxin. Darfor ska hundar som behandlas med nagot av dessa preparat 6vervakas noga under
behandlingsstart med Leventa vet.

Overdosering

Kliniska symtom pa 6verdosering med L-tyroxin &r identiska med de vid hypertyreos och inkluderar
viktnedgang, hyperaktivitet, takykardi, polydipsi, polyuri, polyfagi och diarré. Dessa symtom ar generellt
milda och fullt reversibla. Overdos kan atféljas av reversibla férandringar i blodstatus, till exempel férhdjda
varden av glukos, oorganiskt fosfor och albumin:globulin-forhallandet samt minskade varden av totalprotein
och kolesterol.

| en toleransstudie med friska hundar som behandlades med en dos om 40 pg/kg kroppsvikt en gang
dagligen under 91 dagar i strack uppvisades inga kliniskt relevanta symtom. Vid doser om 120 och 200
Hg/kg kroppsvikt uppvisade hundarna inga andra symtom an de av hypertyreos, huvudsakligen
viktnedgang. Dessa symtom var milda och reversibla med ett tillfrisknande inom 5 veckor efter avslutad
behandling. standardatgarder bor vidtas for att aviagsna icke-absorberat ldkemedel fran magtarm-kanalen.
Vid misstanke om kronisk dverdos ska dosen omvarderas.

Observera

Vid oavsiktligt intag, uppsék genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. Notera: Detta l[akemedel
innehaller en hég koncentration av L-tyroxinnatrium och kan utgdra en risk for manniska vid intag. Tvatta
handerna efter anvandning. Vid kontakt med égon, skdlj omedelbart med vatten.

Hallbarhet

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

Forvaring

Forvaras i kylsk&p (2 °C-8 °C). Forvaras i originalférpackningen.

Férpackningsinformation

Oral I6sning 1 mg/ml Klar, svagt rédfargad 16sning
30 milliliter flaska, receptbelagd
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