BIPACKSEDEL:
Hedylon 25 mg tabletter for hundar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for férséljning:
LIVISTO Int'l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés

(Barcelona), Spanien

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Industrial Veterinaria, SA

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanien

aniMedica GmbH
Im Sudfeld 9
48308 Senden-Bosensell, Tyskland

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Sudfeld 9
48308 Senden-Bosensell, Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Hedylon 25 mg tabletter for hundar
prednisolon
3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje tablett innehéller:
Aktiv substans:
Prednisolon 25 mg
Vita runda tabletter med en korsformad brytskara pa ena sidan och markt med nummer 25 pa baksidan.
Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.
4,  ANVANDNINGSOMRADE(N)
For behandling av symtom eller som kompletterande behandling av inflammatoriska och
immunmedierade sjukdomar hos hundar.
5. KONTRAINDIKATIONER
Anvand inte till djur som har:
- Virus-, svamp- eller parasitinfektioner som inte &r under kontroll med l&mplig behandling
- Diabetes mellitus

- Hyperadrenokorticism (Cushings syndrom, éverskott av kortisol i kroppen)
- Osteoporos (benskdrhet)



- Hjartsvikt
- Nedsatt njurfunktion
- Sar i hornhinnan
- Magsar
- Glaukom (gron starr)
Anvand inte samtidigt med férsvagade levande vacciner.
Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen, mot andra kortikosteroider eller mot nagot
av hjalpdmnena.
Se dven avsnitt "Draktighet och digivning" och "Andra lakemedel och Hedylon".

6. BIVERKNINGAR

Antiinflammatoriska kortikosteroider, sasom prednisolon, &r kanda for att ha manga olika biverkningar.
Medan enstaka hoga doser i allmanhet tolereras val, kan de orsaka allvarliga biverkningar vid langvarig
anvandning.

Den avsevarda dosrelaterade hdmningen av kortisolproduktionen som observerades under behandling
ar en foljd av effektiva doser som dampar hypotalamus-hypofys-binjureaxeln. Efter avslutad behandling
kan tecken pa binjuresvikt uppsta och detta kan gora att djuret inte kan hantera stressande situationer pa
ett bra sétt.

Den avsevarda 6kningen av triglycerider (blodfetter) som kan inga i en mgjlig behandlingsorsakad
Overproduktion av binjuren (Cushings sjukdom) med betydande foréndrad fett-, kolhydrat-, protein- och
mineralmetabolism, som kan resultera i omfordelning av kroppsfett, 6kad kroppsvikt, muskelsvaghet,
muskelfortvining och benskorhet.

Hamning av kortisolproduktionen och en ¢kning av blodfetter & en mycket vanlig biverkning vid
behandling med kortikosteroider (fler &n 1 av 10 djur).

De avsevarda forandringarna i biokemiska-, hematologiska- och leverparametrar som sags och som
sannolikt var associerade med anvandning av prednisolon: effekter pa alkalisk fosfatas (6kning),
laktatdehydrogenas (minskning), aloumin (6kning), eosinofiler, lymfocyter (minskning), segmenterade
neutrofiler (6kning) och leverenzymer i serum (6kning). Dessutom sags en minskning av
aspartattransaminas.

Systemiskt administrerade kortikosteroider (kortisonbehandling som ger effekt i hela kroppen) kan
orsaka polyuri (6kad vattenkastning), polydipsi (6kad térst) och polyfagi (6kad hunger), sérskilt under
de tidiga stadierna av behandlingen. Vissa kortikosteroider kan orsaka kvarhallning av natrium och
vatten i kroppen samt hypokalemi (ldga kaliumnivéaer) vid langvarig anvandning. Systemiska
kortikosteroider har orsakat ansamling av kalcium i huden (calcinosis cutis).

Anvandning av kortikosteroider kan forsena sarlakning och de hammande effekterna pa immunsystemet
kan forsvaga motstandet mot eller forvarra befintliga infektioner.

Magsar har rapporterats hos djur som behandlats med kortikosteroider och magsar kan forvérras av
steroider hos djur som far icke-steroida antiinflammatoriska ldakemedel och hos djur med
ryggmargsskada.

Andra biverkningar som kan uppkomma &r: hdmning av bentillvaxt; fortunnad hud; diabetes mellitus;
beteendestorningar (upprymdhet och depression), inflammation i bukspottkorteln, minskad
skoldkortelhormonsyntes; 6kad biskdldkdrtelnormonsyntes. Se &ven avsnitt "Draktighet och digivning”.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

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

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.



Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG

Hundar

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ges via munnen.
Dosen och den totala behandlingstiden, inom det godkéanda doseringsomradet, bestams av veterinaren i
varje enskilt fall beroende pa symtomens allvarlighetsgrad.

Startdos: 0,5 - 2,0 mg per kg kroppsvikt per dag.

Behandling under en till tre veckor vid ovanstaende dosnivaer kan behdvas. For langvarig behandling:
nar den dnskade effekten efter en period med daglig dosering har uppnatts, ska dosen minskas tills den
lagsta effektiva dosen har uppnatts. Dosminskning bor goras med behandling varannan dag och / eller
genom att halvera dosen med ett intervall pa 5-7 dagar tills den lagsta effektiva dosen har uppnatts.
Hundar ska ges dosen pa morgonen for att sammanfalla med den naturliga kortisoltoppen i kroppen.

Foljande tabell ar avsedd som en vagledning for fordelning av lakemedlet for lagsta dos pa 0,5 mg / kg
kroppsvikt och maximal dos pa 2 mg / kg kroppsvikt:

Antal tabletter
Hedylon 25 mg for hundar
; Lagsta dos Maximal dos

Kroppsvikt (kg) ﬁfog]p?s(/iﬁ 2 mg / kg kroppsvikt
>10-12,5kg Ya 1
>12,5-25kg Y 1-2
>25-37,5kg Ya 2-3
>37,5-50 kg 1 3-4
> 50 - 62,5 kg 1% 4-5
>62,5-75kg 1% 5-6

QY =Y, Tablett % =1 Tablett %ﬁ =%, Tablett % =1 Tablett

Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar for att sékerstalla korrekt dosering.
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9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

10. KARENSTID(ER)

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvara blisterkartan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.
Oanvanda delade tabletter ska laggas tillbaka i blisterkartan och anvéndas inom fyra dagar.

12, SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Syftet med kortisonbehandling &r inte frdmst att bota, utan att lindra symtom. Behandlingen ska
kombineras med behandling av underliggande sjukdom och/eller férandringar i djurets miljo.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

I de fall en bakteriell infektion forekommer bor ldkemedlet anvandas tillsammans med lamplig
antibakteriell behandling. Verksamma dosnivaer kan leda till binjuresvikt. Detta kan bli sarskilt tydligt
efter att kortikosteroidbehandlingen avbrutits. Detta kan minimeras genom behandling varannan dag om
det ar praktiskt genomforbart. Dosen ska minskas och sattas ut gradvis for att undvika uppkomst av
binjuresvikt (se avsnitt "Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvag(ar)").
Kortikosteroider sdsom prednisolon ¢kar nedbrytning av proteiner. Darfor bor lakemedlet ges med
forsiktighet till gamla eller undernérda djur.

Kortikosteroider sasom prednisolon bér anvandas med forsiktighet till djur med hégt blodtryck, epilepsi,
brannskador, tidigare steroidinducerad myopati (muskelsjukdom), nedsatt immunférsvar och unga djur
eftersom kortikosteroider kan orsaka en fordrojd tillvaxt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

- Prednisolon eller andra kortikosteroider kan orsaka éverkénslighet (allergiska reaktioner).

- Personer med kand 6verkanslighet mot prednisolon eller andra kortikosteroider, eller nagot hjalpamne,
bor undvika kontakt med det veterindrmedicinska lékemedlet.

- For att undvika oavsiktligt intag, sarskilt gallande barn, ska oanvanda delade tabletter laggas tillbaka i
den 6ppnade blisterkartan och sattas tillbaka i kartongen.

- Vid oavsiktligt intag, sérskilt av ett barn, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten for
lakaren.

- Kortikosteroider kan orsaka fostermissbildningar; déarfor rekommenderas det att gravida kvinnor
undviker kontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet.

- Tvatta handerna noga omedelbart efter hantering av tabletterna.




Draktighet och digivning:

Anvand inte under draktighet. Laboratoriestudier har visat fostermissbildningar om lakemedlet ges
under tidig draktighet och abort eller tidig nedkomst om lakemedlet ges under de senare stadierna av
dréktigheten.

Glukokortikoider utséndras i mjolk och kan leda till hdAmning av tillvéxt hos diande ungar. Lakemedlet
ska darfor endast anvandas enligt nytta / riskbeddmning av den ansvariga veterinaren hos digivande
tikar.

Andra ldkemedel och Hedylon:

Fenytoin, barbiturater, efedrin och rifampicin kan dka den metaboliska elimineringen (utsondringen)
av kortikosteroider, vilket resulterar i minskade nivaer i blodet och minskad effekt av detta lakemedel.
Samtidig anvéndning av detta veterindrmedicinska Idkemedel med icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (tas for smarta och inflammation) kan forvérra sar i mag-tarmkanalen.

Prednisolon kan orsaka hypokalemi (laga kaliumnivaer) och darmed 6ka risken for toxicitet (skadlig
verkan) av hjartglykosider (lakemedel vid hjartsvikt). Risken for hypokalemi kan 6ka om prednisolon
ges tillsammans med kaliumutsondrande diuretika (urindrivande lakemedel).

Forsiktighetsatgarder maste vidtas nar man kombinerar detta lakemedel med insulin.

Behandling med det veterinarmedicinska lakemedlet kan paverka vaccinationers effekt. Vid vaccinering
med forsvagade levande vacciner bor tva veckors intervall passerat fore eller efter behandlingen med
detta lakemedel.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift):

En Overdos orsakar inga andra biverkningar &n de som anges i avsnittet "Biverkningar”.

Det finns inget specifikt motgift. Vid tecken pa 6verdosering bor symtomen som uppkommer
behandlas.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga veterinaren eller apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2021-09-01

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Ogenomskinlig blisterkarta av PVC / aluminium.
Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1, 3, 5, 10 eller 25 blisterkartor med 10 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Lokal foretradare:
Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2. Van.
254 67 Helsingborg



