BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Prednicortone Vet 20 mg tabletter f6r hund och katt

2 Sammansittning

Varje tablett innehéller
Aktiv substans:

Prednisolon 20 mg

Ljusbrun med bruna flackar, rund, konvex och smaksatt tablett med en korsformad brytskara p4 ena
sidan.
Tabletter kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

3. Djurslag

Hund och katt.

tal]

4.  Anvindningsomriden

For symtomatisk eller kompletterande behandling av inflammatoriska och immunmedierade
sjukdomar hos hund och katt.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till djur som har virus- eller svampinfektioner om dessa inte kontrolleras med 1dmplig
behandling.

Anvind inte till djur som har diabetes mellitus eller hyperadrenokorticism (6verskott av kortisol i
kroppen).

Anvénd inte till djur som har osteoporos.

Anvénd inte till djur som har nedsatt hjart- eller njurfunktion.

Anvéand inte till djur som har kornealsar (sar i 6gat).

Anvind inte till djur som har sér i mage/tarm.

Anvénd inte till djur som har brannskador.

Anvind inte samtidigt som forsvagat levande vaccin.

Anvind inte vid glaukom (gron starr).

Anvind inte under draktighet (se dven avsnitt Sarskild(a) varning(ar) — Anvandning under draktighet
och digivning).

Anvind inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen, mot kortikosteroider eller mot nagot
hjalpamne.

Se dven avsnittet ”Andra lakemedel och Prednicortone vet.”.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:




Syftet med kortisonbehandlingen &r inte framst att bota, utan att lindra symtom. Behandlingen ska
kombineras med behandling av den underliggande sjukdomen och/eller forédndringar i djurets miljo.

Sérskilda forsiktighetsétgirder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:

I fall d& en bakterieinfektion foreligger ska lidkemedlet anvéndas tillsammans med lamplig
antibakteriell behandling.

laktta sérskild forsiktighet nir lakemedlet anvands till djur med forsvagat immunforsvar.
Kortikosteroider som prednisolon forvérrar nedbrytningen av protein. Darfor ska ldkemedlet anvéndas
med forsiktighet till gamla eller undernérda djur.

Verksamma dosnivaer kan leda till atrofi av binjurebarken, vilket resulterar i underfunktion i binjuren
(binjureinsufficiens). Detta kan bli sérskilt tydligt efter det att kortikosteroidbehandlingen avslutats.
Risken for binjureinsufficiens kan minimeras genom behandling varannan dag om det &r praktiskt
genomforbart. Doseringen ska minskas och sittas ut gradvis for att undvika binjureinsufficiens (se
avsnittet om dosering och administreringsvag).

Kortikoider, som prednisolon, ska anviandas med forsiktighet till djur med hypertoni, epilepsi, tidigare
steroidmyopati, hos immunkomprometterade djur och hos unga djur, eftersom kortikosteroider kan
orsaka en forsenad tillvaxt.

Tabletterna ar smaksatta. Forvara tabletterna utom rackhall for djuren, for att undvika oavsiktligt intag.

Sarskilda forsiktighetsitgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Prednisolon eller andra kortikosteroider kan orsaka dverkanslighet (allergiska reaktioner).
- Personer som dr overkédnsliga mot prednisolon, andra kortikosteroider eller ndgot hjilpamne
ska undvika kontakt med lakemedIet.
- For att undvika oavsiktligt intag, sérskilt av ett barn, ska oanvénda tablettdelar aterforas till det
Oppna blisterutrymmet och séttas tillbaka i kartongen.
- Vid oavsiktligt intag, sirskilt av ett barn, uppsok genast ldkare och visa denna information
eller etiketten.
- Kortikosteroider kan orsaka fostermissbildningar, och darfér rekommenderas det att gravida
kvinnor inte kommer i kontakt med ldkemedlet.
- Tvitta hinderna noga omedelbart efter hantering av tabletterna.

Driktighet och digivning:

Anvind inte till driktiga djur. Anvéndning under tidig dréktighet kan orsaka fostermissbildningar hos
laboratoriedjur. Anvéndning under sen driktighet kan orsaka abort eller tidig nedkomst. Se &dven
avsnittet om kontraindikationer.

Glukokortikoider utsondras i mjolken och kan leda till minskad tillvixt hos diande, unga djur.
Anvindning under digivning bor endast ske i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

Interaktioner med andra ldkemedel och Ovriga interaktioner:

Fenytoin, barbiturater, efedrin och rifampicin kan 6ka utsdndringen av kortikosteroider, vilket
resulterar i minskade nivéer i blodet och minskad verkan i kroppen.

Samtidig anvdndning av detta lakemedel och icke-steroida antiinflammatoriska medel kan forvérra sar
1 mage/tarm. Eftersom kortikosteroider kan minska immunsvaret vid vaccinering bor prednisolon inte
anvindas i kombination med vacciner eller inom tva veckor efter vaccinering.

Behandling med prednisolon kan framkalla hypokalemi (laga kaliumnivéer) och dédrigenom 6ka risken
for biverkningar vid anvéndning av en typ av lakemedel som kallas for hjartglykosider. Risken for
hypokalemi kan 6ka om prednisolon ges tillsammans med en typ av lakemedel som kallas for
kaliumutsondrande diuretika.

Overdosering:
En 6verdos orsakar inga andra biverkningar dn de som anges i avsnittet om biverkningar. Det dr okéant
om det finns ett motgift. Tecken pa dverdosering bor behandlas symtomatiskt.

7 Biverkningar



Hund och katt.

Mycket vanliga Hamning av kortisolproduktionen', férhdjda triglycerider
N 5
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): (fettdmnen)

Mycket sillsynta Excitation (euforiskt kanslotillstand)

(férre @n 1 av 10 000 behandlade Pankreatit (inflammation i bukspottkorteln)

djur, enstaka rapporterade hindelser

: . s .
inkluderade): Cushings sjukdom?’, diabetes mellitus

Hepatomegali (leverforstoring)

Forhojd niva av leverenzymet alkaliskt fosfatas (ALP) i
serum®, forhojda leverenzym, eosinopeni (minskning av
eosinofiler), neutrofili (6kning av neutrofiler)®, lymfopeni
(minskning av lymfocyter), hypokalemi (laga
kaliumnivaer)®, 1ag niva av skoldkortelhormonet tyroxin
(T4)

Muskelsvaghet, muskelfortvining
Polyuri (6kad urinutséndring)’

Hudf6rtunning, kutan kalcinos (avlagring av kalcium i
huden)

Polyfagi (6verdriven hunger)’, polydipsi (6verdriven torst)’

Ingen kind frekvens (kan inte Sér 1 mage/tarm?®

berdknas frén tillgéngliga data) Minskad nivé av leverenzymet aspartattransaminas (AST),
minskad niva av enzymet laktatdehydrogenas (LDH),
hyperalbuminemi (6kning av proteinet albumin), 1&g niva
av skoldkortelhormonet trijodtyronin (T3), forhojd
parathormon (PTH)-koncentration (ett hormon som
produceras av biskoldkortlarna)

Hamning av benens langdtillvéxt, osteoporos (benskorhet)
Fordrojd 1akning®, kvarhallning av natrium och vatten®,
fordndring av fett, 6kad vikt

Immunosuppression (hdimning av immunforsvaret)'®,
forsvagad motstandskraft mot eller forvirring av befintliga
infektioner'®

Binjureinsufficiens (bristande binjurefunktion)',
binjurebarkatrofi (fértvining av binjurebarken)!!

! Doseringsrelaterad, som ett resultat av effektiva doser som himmar hypotalamus-hypofys-
binjureaxeln.

2 Som en del av mojligt iatrogen hyperadrenokorticism (Cushings sjukdom).

* Jatrogen, vilket innebér en betydande fordndring av fett-, kolhydrat-, protein- och
mineralmetabolism.

4 Kan vara relaterat till leverforstoring (hepatomegali) med 6kade serum leverenzym.

s Okning av segmenterade neutrofiler.

¢ Vid langvarig anvindning.

7 Efter systemisk administrering och sarskilt under de tidiga stadierna av behandlingen.

8 Kan forvirras av steroider hos djur som ges icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel och hos
djur med ryggmérgsskador.

® Sar.

10Vid virala infektioner kan kortikosteroider forvirra eller paskynda sjukdomens framfart.

!t Kan uppsta efter avslutning av behandlingen och kan gora att djuret inte kan hantera stressiga



situationer pa ett adekvat sitt. Hinsyn bor darfor tas till metoder for att minimera problem med
binjureinsufficiens efter att behandlingen har avslutats.

Antiinflammatoriska kortikosteroider, sdsom prednisolon, ar kénda for att ha ménga olika
biverkningar. Samtidigt som enstaka hdga doser i allménhet tolereras vil kan de framkalla svara
biverkningar vid l&ngvarig anvindning. Doseringen vid medelléng till langvarig anvindning bor dérfor
1 allménhet begrénsas till minsta nddvéndiga mingd for att kontrollera symtomen.

Se dven avsnitt Sdrskilda varningar — Anvéndning under dréktighet och digivning.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Oral anvéndning.
Dosen och den totala behandlingstiden faststélls av veterindren i varje enskilt fall beroende pa
symtomens allvarlighetsgrad. Den ldgsta effektiva dosen maste anvéndas.

Startdos: 0,54 mg per kg kroppsvikt per dag.

For ldngvarig behandling: Nér den 6nskade effekten har uppnétts efter en period av daglig dosering
ska dosen minskas tills den l4gsta effektiva dosen uppnas. Dosminskningen ska utféras genom
behandling varannan dag och/eller genom att halvera dosen i intervall om 5-7 dagar tills den lagsta
effektiva dosen uppnas.

9. Réad om korrekt administrering

Hundar ska behandlas pad morgonen och katter ska behandlas pa kvéllen pé grund av skillnader i deras
dygnsrytm.

Tabletterna kan delas upp i halvor eller fjirdedelar for att sdkerstélla korrekt dosering. Placera
tabletten pd en plan yta med brytskéran riktad uppat och den konvexa (runda) sidan mot underlaget.

-

e

Halvor: Tryck ned tummen pa bada sidorna om brytskéran pa tabletten.
Fjérdedelar: Tryck ned tummen i mitten av tabletten.


http://www.lakemedelsverket.se/

10. Karenstider

Ej relevant

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Haéllbarhet for de delade tabletterna: 4 dagar.

Oanvinda tablettdelar ska lamnas kvar i det Oppna blistret och sittas tillbaka i kartongen.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé blistret och kartongen, efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

12. Séarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder é&r till for att skydda miljon.

Fraga veterinir eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veteriniirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

51538
Kartongmed 1, 2,3,4,5,6,7,8,9, 10, 15, 25 eller 50 blister med 10 tabletter i varje blister.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
2025-09-17

Utforlig information om detta ldkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forsiljning:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederldnderna

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Lelypharma B.V.



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

Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Nederldnderna

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Kroatien

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Ab

Rotebergsvigen 9

192 78 Sollentuna

Sverige

Tel: +46 (0)8325355

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning

17. Ovrig information
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