1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Libromide 325 mg tabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 tablett innehaller:
Aktiv substans:
Kaliumbromid 325 mg

For fullstandig forteckning Gver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tabletter
Slat vit rund bikonvex 9.5 mm tablett med en brytskara pa ena sidan.
Tabletterna kan delas i tva lika stora delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Antiepileptiskt lakemedel som komplement till fenobarbital for behandling av refraktara fall av
epilepsi hos hund.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid kand 6verkanslighet mot bromid eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte till hund med svar njursvikt.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Det rekommenderas att hundens diet inte dndras under behandlingen eftersom serumkoncentrationen
av bromid paverkas av kloridintaget, se avsnitt 4.8.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Avbryt inte behandlingen abrupt eftersom detta kan utlésa anfall.

Vid njurinsufficiens minskar utséndringen av bromid. Administrera en lagre dos Libromide och folj
upp serumbromidkoncentrationen noga, for att forebygga ackumulering av bromid, och en relativ
Overdosering av kaliumbromid (se avsnitt 4.10).

En minskning i kloridintaget kan orsaka bromforgiftning (se avsnitt 4.8).

Om produkten ges pa tom mage kan det leda till krakning.

Hundar som vager mindre dn 11 kg kan inte fa ratt rekommenderad startdos pa 15 mg/kg tva ganger
per dag, eftersom den minsta dosen som kan erhallas genom halvering av Libromide 325 mg tabletten
ar 162,5 mg, se avsnitt 4.9.

Potentiellt svara biverkningar kan associeras med anvandning av kaliumbromid till katt.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska lakemedlet till
djur:



Hantera inte denna produkt om du &r gravid, tror att du ar gravid eller om du ammar.

Hantera inte denna produkt om du har en kand kénslighet fér bromid..

Tvétta handerna noggrant omedelbart efter du brutit eller hanterat tabletter.

Avbryt hanteringen av produkten om du utvecklar tecken pa hudirritation, inklusive klada, utslag,
hudavflagning eller fjallning av huden eller rodnad. Vid hud- eller 6gonirritation eller oavsiktlig
sjdlvmedicinering uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Till lakaren:

Bromidforgiftning kan behandlas genom administrering av natriumklorid eller ett lampligt Kloruretiskt
medel.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Hos hundar som far kaliumbromid tillsammans med fenobarbital ses ofta forhojda koncentrationer av
immunoreaktiv serumpankreatisk lipas (cPLI), som kan vara kopplat till kliniska tecken pa pankreatit.
Symptomatisk behandling av fall av pankreatit eller dermatit kan vara nddvandig. Mindre vanliga
biverkningar ar beteendeforandringar sasom irritabilitet eller rastloshet.

Kliniska biverkningar som kan férekomma hos hundar som behandlas med hdga doser forsvinner
vanligen nar dosen minskas. Om hunden ar alltfor sederad ska serumkoncentrationerna av bromid och
fenobarbital bedomas och ligga till grund for eventuellt beslut om att minska dosen av nagot av
medlen.

Om dosen minskas ska serumkoncentrationen av bromid métas som kontroll av att den &r i det
terapeutiska intervallet.

Vanliga rapporterade biverkningar omfattar riklig urinutséndring/6verdriven torst, 6verdrivet atande,
krakning, somnighet, stapplande rorelser (bakdelssvaghet och koordinationsforlust), illamaende och
erytematos dermatit (bromidutslag). I sallsynta fall kan dvergaende diarré forekomma. | mycket
séllsynta fall kan blodig diarré, inflammation i bukspottkérteln (pankreatit), anorexi, leversjukdom,
andnod och vokalisering forekomma.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)

- Vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 djur)

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

- Mycket ovanliga (farre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Det veterindrmedicinska lakemedlets sékerhet har inte faststallts under draktighet eller laktation hos
hundar. Aven om inga bevis for reproduktionstoxicitet har konstaterats i laboratoriestudier hos djur
kan bromid passera moderkakan, och fall av neonatal bromidférgiftning har rapporterats hos nyfédda.
Da specifika data saknas ska fordelarna och riskerna med fortsatt anvandning under dréaktighet
beddmas av den ansvariga veterinéren.

Eftersom bromid kan utsondras i mjolk ska diande valpar observeras med avseende pa tecken pa
somnolens/sedering. Om nddvandigt, dvervag att avvéanja valparna i fortid eller utfodra med flaska
eller liknande.

4.8 Interaktioner med andra lékemedel och 6vriga interaktioner

Bromid och klorid konkurrerar om att reabsorberas av njurarna. Okat intag av klorid (salt) minskar
njurarnas reabsorption av bromid, vilket minskar serumkoncentrationen av bromid och kan leda till
anfall. Omvant galler att byte till en kost med lag kloridhalt 6kar serumkoncentrationen av bromid,
vilket kan orsaka bromidforgiftning (se avsnitt 4.10).

Loopdiuretika (t.ex. furosemid) kan 6ka utsondringen av bromid sa att serumkoncentrationen av
bromid minskar.

Administrering av vatskor eller lakemedelsformuleringar som innehaller klorid kan sénka
serumkoncentrationerna av bromid.

Bromid &r synergistiskt verkande med andra GABA-lakemedel som exempelvis fenobarbital.



4.9  Dos och administreringssatt

Ska svéljas. Ges tillsammans med mat.

Ges till hundar med refraktar epilepsi, dér kontrollen av anfallen &r otillfredsstallande d&ven med
adekvat behandling med fenobarbital dér serumkoncentrationen av fenobarbital ar stabil och i det
terapeutiska intervallet.

Dosen ska titreras efter individen eftersom den beror pa den underliggande sjukdomens natur och
svarighetsgrad.

Ges tillsammans med mat med en startdos pa 15 mg/kg kroppsvikt tva ganger dagligen (motsvarar en
dygnsdos pa 30 mg/kg). Tva ganger dagligen rekommenderas for att minska risken for stérningar fran
mag-tarmkanalen.

Bromid har en halveringstid pa 24 dagar, sa det kan ta flera veckor eller manader innan
jamviktskoncentrationer i serum uppnas.

Serumkoncentrationerna av bromid ska matas var fjarde vecka under minst de tre forsta manaderna av
behandlingen. Terapeutisk serumbromidkoncentration nar den anvands tillsammans med fenobarbital
ar 800 till 2000 mikrog/ml. Dosen ska justeras med hansyn till anfallens frekvens, halveringstiden hos
bromid och serumkoncentrationen av bromid. Langtidsévervakning av serumkoncentrationerna av
bromid (och tillhérande fenobarbital) ska genomforas sa ofta som det ar kliniskt motiverat i det
enskilda fallet.

Noggrann kontroll avseende biverkningar rekommenderas vid hdgre terapeutiska koncentrationer.

Vid anvandning pa hundar med lagre kroppsvikt an 11 kg ska fordelarna vagas mot riskerna, se avsnitt
4.5,

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt

Kliniska tecken pa bromidférgiftning som stapplande rorelser, somnighet, illamaende och pankreatit
kan uppsta hos hundar nar en hog dos ges.

Minska dosen genast vid misstanke om dverdosering. Overvaka serumkoncentrationen av bromid noga
for att faststalla lamplig terapeutisk koncentration.

| fall av 6verdosering kan vid behov och om I&mpligt 0,9 % natriumklorid administreras intravendst
for att minska serumkoncentrationen av bromid.

4.11 Karenstid
Ej relevant.
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Psykoleptika: andra hypnotika och sedativer: bromider.
ATCvet-kod: QNO5CM11.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Kaliumbromid &r ett halogent antieptileptikum. Bromid ersétter klorid i alla kroppsvétskor. Den
konkurrerar med kloridtransport dver nervcellmembran och h&mmar natriumtransport och orsakar
darmed membranhyperpolarisering. Denna hyperpolarisering hojer kramptréskeln och forhindrar
spridningen av epileptiska urladdningar. Bromid paverkar aktiv transport 6ver gliacellmembran och
paverkar passiva jonrérelser genom att konkurrera med klorid om anjonkanaler i postsynaptiska
membran som aktiveras av inhibitoriska signalsubstanser. Detta potentierar effekten av GABA, vilket
resulterar i en synergistisk aktivitet for bromid med andra lakemedel som har GABA-ergisk aktivitet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Kaliumbromids farmakokinetiska egenskaper har studerats i hundar. Halveringstiden &r cirka 24 dagar.

Pa grund av denna extremt langa halveringstid kan det ta atskilliga veckor/manader att uppna
jamviktskoncentrationer. Kaliumbromid absorberas val oralt med toppabsorption efter cirka 1,5



timme. Nér kaliumbromidsaltet vél har intagits uppldses det och bromidjonen absorberas snabbt av
mag-tarmkanalen.

Efter absorption distribueras bromidjonen snabbt, pa samma satt som klorid, genom det extracellulara
utrymmet och in i celler. Klorid distribueras passivt éver de flesta cellmembran i enlighet med
transmembranpotentialen, och det ar sannolikt att bromid distribueras pa samma satt. Nar
bromidkoncentrationen 6kar i kroppen, minskar kloridkoncentrationen i direkt proportion till
bromidokningen.

Bromid bryts inte ner av kroppen, utan kommer in i och lamnar kroppen endast som monovalent
anjon. Utséndring av bromid sker huvudsakligen via njurarna, dér den konkurrerar med klorid om
tubular reabsorption.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Laktosmonohydrat

Cellulosa, mikrokristallin
Magnesiumstearat

Stearinsyra

Sackarin Natrium

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet efter forsta gangen behallaren 6ppnats: 3 manader.
Anvénd delade tabletter inom 12 timmar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.
Tillslut behallaren val. Fuktkansligt.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Forpackningsstorlekar: 100 och 500 tabletter.

Vit ogenomskinlig cylindrisk behallare av polypropen, med vitt ogenomskinligt barnsékert eller
manipuleringssakert lock av polyeten.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Oanvant lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggtrande.
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