BIPACKSEDEL

Prednicortone vet. 5 mg tabletter for hund och katt

il 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 fér forsaljning:

Namn: Le Vet Beheer B.V.
Adress: Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Namn: LelyPharma B.V.
Adress: Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nederlanderna

Namn: Genera Inc.

Adress: Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok
Kroatien

I den tryckta bipacksedeln kommer endast den tillverkare som analyserar och frislapper
produktionssatserna att namnas.

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Prednicortone vet. 5 mg tabletter for hund och katt

prednisolon

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje tablett innehaller
Aktiv substans:

Prednisolon 5 mg

Ljusbrun med bruna flackar, rund, konvex och smaksatt tablett med en korsformad brytskara pa ena
sidan.

Tabletter kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

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



2. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte till djur som har virus- eller svampinfektioner om dessa inte kontrollerasmed lamplig
behandling.

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

Anvand inte till djur som har osteoporos.

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

Anvand inte till djur som har kornealsar (séar i 6gat).

Anvand inte till djur som har sar i mage/tarm.

Anvand inte till djur som har brannskador.

Anvand inte samtidigt som forsvagat levande vaccin.

Anvénd inte vid glaukom (gron starr).

Anvand inte under dréktighet (se aven avsnitt Sarskild(a) varning(ar) — Anvéandning under draktighet
och digivning).

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen, mot kortikosteroider eller mot nagot
hjalpdmne.

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

6. BIVERKNINGAR

Antiinflammatoriska kortikosteroider, sasom prednisolon, ar kanda for att ha manga olika
biverkningar. Samtidigt som enstaka hoga doser i allmanhet tolereras val kan de framkalla svara
biverkningar vid langvarig anvandning. Doseringen vid medellang till langvarig anvandning bor darfor
i allménhet begransas till minsta nddvandiga méngd for att kontrollera symtomen.

Under behandling har en avsevard, dosrelaterad hamning av kortisolproduktionen setts, vilket dr en
foljd av att effektiva doser av lakemedlet ddmpar kroppens reglering av kortisolproduktionen (via
hypotalamus-hypofys-hinjureaxeln). Efter avslutad behandling kan tecken pa bristande
binjurefunktion uppsta (som stracker sig till fortvining av binjurebarken) och detta kan leda till att
djuret inte formar hantera stressiga situationer pa ett bra satt. Veterinaren ska darfor dvervaga metoder
for att minimera problemen med bristande binjurefunktion, efter att behandlingen har avslutats.

Den avsevarda 6kning av triglycerider (fettdmnen) som setts kan inga i en méjlig behandlingsorsakad
overfunktion av binjuren (Cushings sjukdom) med mérkbart férandrad fett-, kolhydrat-, protein- och
mineralomsattning, vilket kan leda till exempelvis omférdelning av kroppsfett, 6kad kroppsvikt,
muskelsvaghet och fortvining samt osteoporos. Hamning av kortisolproduktionen och en ¢kning av
triglycerider i blodet ar en mycket vanlig biverkning av behandling med kortikosteroider (fler an 1 av
10 djur).

Glukokortikoidernas 6kning av leverenzymet alkaliskt fosfatas kan vara relaterat till leverférstoring
(hepatomegali) med forhdjda leverenzymer i blodet. Andra fordndringar av blodvérden som troligen &ar
forknippade med anvandningen av prednisolon var tydliga effekter pa enzymet laktatdehydrogenas
(minskning) och plasmaproteinet albumin (6kning) samt pa vissa blodkroppar (minskning av
eosinofiler och lymfocyter, respektive 6kning av segmenterade neutrofiler). En minskad niva av
aspartattransaminas (leverenzym) pavisades ocksa.

Systemiska kortikosteroider (kortisonbehandling som ger effekt i hela kroppen) kan orsaka 6kad torst,
urinutséndring och 6kad aptit, sarskilt under de tidiga behandlingsfaserna. Vissa kortikosteroider kan
orsaka kvarhallning av natrium och vatten och hypokalemi (Iaga kaliumnivaer) vid langvarig
anvandning. Systemiska kortikosteroider har orsakat utfallning av kalcium i huden (calcinosis cutis).
Anvandning av kortikosteroider kan forsena sarlakningen och den himmande effekten pa
immunforsvaret kan forsvaga motstand mot eller forvarra befintliga infektioner. Vid forekomst av
virusinfektioner kan kortikosteroider forvarra eller paskynda sjukdomens utveckling.

Sar i mage/tarm har rapporterats hos djur som behandlats med kortikosteroider och sadana sar kan
forvarras av steroider hos djur som far icke-steroida antiinflammatoriska medel och hos djur med
ryggmargsskada.

Andra biverkningar som kan intraffa ar: hamning av bentillvéxt, fortunnad hud, diabetes mellitus,
euforiskt kanslotillstand, inflammation i bukspottkorteln, minskad aktivitet i skdldkorteln och 6kad



aktivitet i biskoldkorteln. Se &ven avsnitt Sarskild(a) varning(ar) — Anvéndning under dréktighet och
digivning.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

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

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 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 sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Hund och Katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning.

Dosen och den totala behandlingstiden faststalls av veterinaren i varje enskilt fall beroende pa

symtomens allvarlighetsgrad. Den lagsta effektiva dosen maste anvéandas.

Startdos: 0,5-4 mg per kg kroppsvikt per dag.

For langvarig behandling: Nar den 6nskade effekten har uppnatts efter en period av daglig dosering

ska dosen minskas tills den lagsta 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. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

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

Tabletterna kan delas upp i tva eller fyra lika stora delar for att sakerstalla korrekt dosering. Placera
tabletten pa en plan yta med brytskéran riktad uppat och den konvexa (runda) sidan mot underlaget.
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Halvor: Tryck ned tummen pa bada sidorna om brytskaran pa tabletten.
Fjardedelar: Tryck ned tummen i mitten av tabletten.




10. KARENSTID

Ej relevant

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Hallbarhet for de delade tabletterna: 4 dagar.

Oanvanda tablettdelar ska l&mnas kvar i det Oppna blistret och sattas tillbaka i kartongen.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen, efter Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag
Syftet med kortisonbehandlingen &r inte frdmst att bota, utan att lindra symtom. Behandlingen ska
kombineras med behandling av den underliggande sjukdomen och/eller fordndringar i djurets miljo.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

| fall da en bakterieinfektion foreligger ska lakemedlet anvandas tillsammans med lamplig
antibakteriell behandling.

laktta sarskild forsiktighet nar lakemedlet anvénds till djur med forsvagat immunférsvar.
Kortikosteroider som prednisolon forvérrar nedbrytningen av protein. Darfor ska ldkemedlet anvandas
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 sarskilt tydligt efter det att kortikosteroidbehandlingen avslutats.
Risken for binjureinsufficiens kan minimeras genom behandling varannan dag om det &r praktiskt
genomforbart. Doseringen ska minskas och sattas ut gradvis for att undvika binjureinsufficiens (se
avsnittet om dosering och administreringsvag).

Kortikosteroider, som prednisolon, ska anvandas med forsiktighet till djur med hypertoni, epilepsi,
tidigare steroidmyopati, hos immunkomprometterade djur och hos unga djur, eftersom kortikosteroider
kan orsaka en forsenad tillvéxt.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur

Prednisolon eller andra kortikosteroider kan orsaka dverkanslighet (allergiska reaktioner).
- Personer som ar 6verkansliga mot prednisolon, andra kortikosteroider eller nagot hjalpamne
ska undvika kontakt med lakemedlet.
- For att undvika oavsiktligt intag, sarskilt av ett barn, ska oanvanda tablettdelar aterforas till det
Oppna blisterutrymmet och séttas tillbaka i kartongen.
- Vid oavsiktligt intag, sarskilt av ett barn, uppstk genast lakare och visa denna information
eller etiketten.
- Kortikosteroider kan orsaka fostermissbildningar och darfor bor inte l1akemedlet hanteras av
gravida kvinnor. - Tvétta hdnderna noga omedelbart efter hantering av tabletterna.

Draktighet och digivning

Anvénd inte till draktiga djur. Anvandning under tidig dréktighet kan orsaka fostermissbildningar hos
laboratoriedjur. Anvéandning under sen dréktighet kan orsaka abort eller tidig nedkomst. Se dven
avsnittet om kontraindikationer.

Glukokortikoider utsondras i mjélken och kan leda till minskad tillvéxt hos diande, unga djur.
Anvéndning under digivning bor endast ske i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.




Andra lakemedel och Prednicortone vet.

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

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

Behandling med prednisolon kan framkalla hypokalemi (laga kaliumnivéer) och darigenom 6ka risken
for biverkningar vid anvandning av en typ av lakemedel som kallas for hjértglykosider. Risken for
hypokalemi kan ¢ka om prednisolon ges tillsammans med en typ av lakemedel som kallas for
kaliumutséndrande diuretika.

Overdosering (symtom, akuta atgérder, motgift)
En 6verdos orsakar inga andra biverkningar &n de som anges i avsnittet om biverkningar. Det ar okant
om det finns ett motgift.

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

Ej anvént l&dkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2021-10-06

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Kartongmed 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8, 9, 10, 15, 25 eller 50 blister med 10 tabletter i varje
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

W D |)ar tablett



