PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Hedylon 25 mg tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Prednisolonum 25 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Monohydrat laktosy
Kukufi¢ny Skrob
Predbobtnaly skrob

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Mastek

Magnesium-stearat

Bilé kulaté tablety s kiizovou dé€lici ryhou na jedné strané a s vyrazenym ¢islem 25 na druhé strané.
Tablety Ize d¢€lit na 2 nebo 4 stejné Casti.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Symptomaticka 1é¢ba nebo doplitkova 1écba zanétlivych a imunitné podminénych nemoci u psa.
3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat s:
- virovymi, mykotickymi nebo parazitarnimi infekcemi, které nejsou vhodné 1éceny,
- diabetem mellitem,
- hyperadrenokorticismem,
- osteoporozou,
- srdeénim selhanim,
- renalni insuficienci,
- ulceraci rohovky,
- gastrointestinalni ulceraci,
- glaukomem.
Nepouzivat soucasné s zivymi atenuovanymi vakcinami.
Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, na jiné kortikosteroidy nebo na nékterou z
pomocnych latek.
Viz také body 3.7 a 3.8.



3.4  Zvlastni upozornéni

Podavani kortikosteroidll vede spise ke zlepseni klinickych symptomi nez k 1é¢bé. Lécba by méla byt
kombinovana s 1écbou zakladniho onemocnéni a/nebo kontrolou prostiedi.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

V piipadech vyskytu bakterialni infekce by mél byt veterinarni 1€¢ivy ptipravek pouZzivan ve spojeni s
vhodnou antibakterialni 1écbou. Farmakologicky ucinné koncentrace davek mohou vést k adrenalni
nedostatecnosti. To se muze projevit zejména po vysazeni 1éCby kortikosteroidy. Uvedeny ucinek lze
minimalizovat zavedenim podavani kazdy druhy den, pokud je to z praktického hlediska mozné. Davku
je tfeba snizovat a vysazovat postupn¢, aby nedoslo k nahlé adrenalni nedostatec¢nosti (viz bod 3.9).
Kortikoidy, jako je prednisolon, zptisobuji exacerbaci katabolismu proteind. V dtsledku toho je tieba
veterindrni 1éCivy piipravek podavat s opatrnosti u starSich nebo podvyzivenych zvirat.

Kortikoidy, jako je prednisolon, je tfeba pouZzivat s opatrnosti u pacientll s hypertenzi, epilepsii,
popaleninami, pfedchozi steroidni myopatii, u zvifat s oslabenou imunitou, u mladych zvifat mohou
kortikosteroidy vést k zpomaleni ristu.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Prednisolon nebo jiné kortikosteroidy mohou zptsobit ptecitlivélost (alergické reakce).

Lidé se znamou precitlivélosti na prednisolon, jiné kortikosteroidy nebo na ne€kterou z pomocnych latek
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Aby se zabranilo nahodnému poziti, zejména ditétem, vrat'te nepouzité ¢asti tablet na misto v otevieném
blistru a vlozte zpét do krabicky.

V ptipad¢ ndhodného poziti, zejména ditétem, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému I1ékafi.

Kortikosteroidy mohou zpiisobit fetalni malformace, proto je doporuceno, aby se t€éhotné zeny vyhnuly
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Po nakladani s tabletami si ihned dikladn¢ umyjte ruce.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Velmi Casté Zvysené triglyceridy’
(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvitat): Hypokortizolémie?
Neurc¢ena frekvence (nelze urcit z Adrenalni nedostate¢nost?
dostupnych udaji):

Hyperadrenokorticismus (iatrogenni), Cushingtiv syndrom
(iatrogenni), diabetes mellitus, hypotyredza,
hyperparatyreoza

Zvysena alkalicka fosfataza (SAP), zvySené jaterni enzymy,
snizena aspartat-transaminaza (AST), snizena
laktatdehydrogenaza (LDH), hyperalbuminémie,
hypokalémie*

Neutrofilie, eosinopenie, lymfopenie

Polyurie’




Polydipsie’, polyfagie®, retence sodiku a vody*, zvySeni
zivé hmotnosti!, redistribuce té€lesného tuku!, chiadnuti',
zpomalené hojeni ran

Kozni kalcindza®, atrofie kize
Oportunni infekce’
Gastrointestinalni ulcerace®, pankreatitida

Inhibice podélného rustu kosti, osteopordza', svalova
slabost!, svalova atrofie!

Poruchy chovani (excitace, deprese)

I Muze byt soucasti mozného iatrogenniho hyperadrenokorticismu (Cushingova syndromu), ktery
zahrnuje vyraznou zménu metabolismu tukt, sacharidil, proteinti a mineral

2Vysledkem tG¢innych davek suprimujicich osu hypothalamus-hypofyza-nadledviny

3 Po ukonéeni 1é¢by. Mize zpusobit, Ze zvife neni schopné se adekvatné vyrovnat se stresovymi
situacemi

4Pti dlouhodobém pouzivani

3 Pfi systémovém podavani, zejména v ¢asnych fazich 1éby

6Po systémovém pouziti

" Imunosupresivni pisobeni kortikosteroidi miize oslabit rezistenci vici infekcim nebo zhorsit stavajici
infekce

8 Mtize byt zhor§ena pii pouziti steroida u zvifat 1é¢enych nesteroidnimi protizanétlivymi léky a u
zvifat s poranénim michy

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusSnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:
Nepouzivat béhem biezosti. Laboratorni studie prokéazaly fetalni abnormality v prib&hu rané biezosti a
potrat ¢i pfedcasny porod pfi podani v pozdnich stadiich biezosti.

Laktace:
Glukokortikoidy jsou vyluCovany do mléka a mohou zplisobit naruSeni ristu sajicich mlad’at. Pouzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim lékarem u laktujicich fen.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Fenytoin, barbituraty, efedrin a rifampicin mohou zrychlovat metabolickou clearance kortikosteroidi,
coz ma za nasledek nizsi hladiny v krvi a snizeny fyziologicky ucinek.

Soubézné podavani tohoto veterinarniho 1éCivého ptipravku s nesteroidnimi protizanétlivymi lécivy
muze zhorsit ulcerace gastrointestinalniho traktu.

Podavani prednisolonu maze vyvolat hypokalémii a v dasledku zvysit riziko toxicity srde¢nich
glykosidt. Riziko hypokalémie mtze byt zvySené, pokud je prednisolon poddvan spolecné s draslik
Setficimi diuretiky.

Pti pouziti v kombinaci s inzulinem je doporucena zvysena opatrnost.

Lécba veterinarnim 1é¢ivym piipravkem mize narusit G¢innost vakcinace. Pii vakcinaci zivymi
atenuovanymi vakcinami je tfeba pred 1é¢bou a po 1€¢bé dodrzet dvoutydenni interval.

3.9 Cesty podani a davkovani



Peroralni podani.
Déavku a celkovou dobu [écby, v ramci schvaleného rozsahu davkovani, ur¢i veterinarni lékar
individualné podle zavaznosti symptomd.

Pocatecni davka: 0,5-2,0 mg/kg zivé hmotnosti/den.

Lécba ve vySe uvedeném rozsahu davek mize byt vyzadovana po dobu jednoho az tfi tydnd.
Dlouhodoba [é¢ba: Pokud je po urcité dobé denniho podavani dosazeno pozadovaného vysledku, davku
je tieba snizovat az do dosazeni nejnizsi ucinné davky. Snizovani davky by mélo byt provadéno 1écbou
ob den a/nebo podanim polovi¢ni davky v intervalech 5-7 dni, a to az do dosazeni nejnizsi ucinné davky.
Davka by méla byt psim podavana rano tak, aby odpovidala endogennimu vrcholu kortizolu.

Nasledujici tabulka ma slouzit jako voditko pro podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pii minimalni
davce 0,5 mg/kg Zivé hmotnosti a maximalni davce 2 mg/kg zivé hmotnosti:

Pocet tablet
Hedylon 25 mg pro psy
Zivd h(lll(mtnOSt N{)I,I;lﬁzl/llzg(gzg ? MaXiIlvl.fllfli davka .
2 hmotnosti 2 mg/kg Zivé hmotnosti
>10-12,5 kg Vi "
>12,5-25 kg n 2
>25-37,5kg 3, 3
>37,5-50 kg 1 14
>50-62,5 kg 1% 15
>62,5-75 kg 1% 6

%ﬁ = Y4 tablety % =1 tableta

Tablety 1ze délit na 2 nebo 4 stejné ¢asti pro dosazeni presného davkovani.
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3.10 P#iznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Predavkovani nevyvola jiné nezadouci u€inky nez ty, které jsou uvedeny v bode¢ 3.6.
Neexistuje zadné specifické antidotum. Ptiznaky predavkovani je nutno 1é¢it symptomaticky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.



3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QHO2AB0O6

4.2 Farmakodynamika

-----

-----

~~~~~

- inhibici fosfolipazy A2, coz snizuje syntézu kyseliny arachidonové, prekurzoru mnoha prozanétlivych
metabolitl. Kyselina arachidonova je uvoliiovana z fosfolipidové slozky bunécné membrany ptisobenim
fosfolipazy A2. Kortikosteroidy nepiimo inhibuji tento enzym vyvoldnim endogenni syntézy
polypeptidd, lipokortinti, které maji antifosfolipazovy ucinek.

- ucinkem stabilizujicim membranu, zejména ve vztahu k lyzozomlim, ¢imz se zabranuje uvolnéni
enzyml mimo lyzozomalni kompartment.

Imunosupresivni ptisobeni:

Imunosupresivni vlastnosti prednisolonu se projevuji pfi vyssi davce jak na makrofazich (pomalejsi
fagocytoza, snizeny tok do zanétlivych ohnisek), tak na neutrofilech a lymfocytech. Podavani
prednisolonu snizuje produkci protilatek a inhibuje nékolik slozek komplementarniho systému.

Antialergenni ptisobeni:

Podobné jako vSechny kortikosteroidy prednisolon inhibuje uvoliiovani histaminu mastocyty.
Prednisolon je ucinny u vSech projevu alergie jako dopln€k specifické 1éCby.

4.3 Farmakokinetika

Prednisolon je rychle absorbovan z gastrointestinalniho traktu. Maximalni koncentrace v plazmé jsou
dosazeny za 0,5 az 1,5 hodin po podani, s poloasem eliminace z plazmy mezi 3 az 5 hodinami.
Prednisolon je distribuovan do vSech tkani a télesnych tekutin, i do mozkomi$niho moku. Rozséhle se
vaze na plazmatické bilkoviny, je metabolizovan v jatrech a primarné vylucovan ledvinami. Je
vyluovan v moci ve forme volnych a konjugovanych metabolitli a piivodni slouceniny. Biologicky
polocas je nékolik hodin, a diky tomu je vhodny pro 1écbu podavanim davky kazdy druhy den.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl chranén pted svétlem.



Zbylé nepouzité Casti tablety vrat'te zpét do blistru a spotfebujte do 4 dnti.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Blistr z neprithledného PV C/hliniku.

Velikosti baleni:

Papirova krabic¢ka obsahujici 1 blistr po 10 tabletach.
Papirova krabicka obsahujici 3 blistry po 10 tabletach.
Papirova krabicka obsahujici 5 blistri po 10 tabletach.
Papirova krabicka obsahujici 10 blistri po 10 tabletach.
Papirova krabicka obsahujici 25 blistri po 10 tabletach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Industrial Veterinaria, S.A.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/009/19-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

25.2.2019

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

04/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

