SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Hedylon 25 mg tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:
Prednisolonum 25 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta.
Bilé kulaté tablety s kiizovou d€lici ryhou na jedné stran€ a s vyrazenym cCislem 25 na druhé stran¢.
Tablety 1ze délit na 2 nebo 4 stejné Casti.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

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

NepouZivat u zvifat s:

- virovymi, mykotickymi nebo parazitarnimi infekcemi, které nejsou vhodné 1é¢eny,
- diabetem mellitem,

- hyperadrenokorticismem,

- osteoporozou,

- srdeénim selhanim,

- renalni insuficienci,

- ulceraci rohovky,

- gastrointestinalni ulceraci,

- glaukomem.

Nepouzivat soucasné s oslabenymi Zivymi vakcinami.

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, na jiné kortikosteroidy nebo na nékterou z
pomocnych latek.

Viz také body 4.7 a 4.8.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Podavani kortikosteroidii vede spise k zlepSeni klinickych symptomil nez k 1écbé. Lécba by méla byt
kombinovana s Ié¢bou zakladniho onemocnéni a/nebo kontrolou prosttedi.



4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zv14stni opatieni pro pouziti u zvirat

V piipadé¢ vyskytu bakteridlni infekce by mél byt pfipravek pouzivan ve spojeni s vhodnou
antibakterialni 1écbou. Farmakologicky ucinné koncentrace davek mohou vést k adrenalni
nedostatecnosti. To se miiZze projevit zejména po vysazeni l1écby kortikosteroidy. Uvedeny ucinek lze
minimalizovat zavedenim podavani kazdy druhy den, pokud je to z praktického hlediska mozné.
Davku je tieba snizovat a vysazovat postupné, aby nedoslo k nahlé adrenalni nedostate¢nosti (viz bod
4.9).

Kortikoidy, jako je prednisolon, zplisobuji exacerbaci katabolismu proteind. V disledku toho je tfeba
pripravek podavat s opatrnosti u starSich nebo podvyzivenych zvirat.

Kortikoidy, jako je prednisolon, je tfeba pouzivat s opatrnosti u pacientd s hypertenzi, epilepsii,
popaleninami, pfedchozi steroidni myopatii, u zvifat s oslabenou imunitou, u mladych zvitat mohou
kortikosteroidy vést k zpomaleni rtstu.

Zvl14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

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

Lidé se znamou precitlivélost na prednisolon, jiné kortikosteroidy nebo na nékterou z pomocnych latek
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym piipravkem.

Aby se zabranilo nahodnému poziti, zejména ditétem, musi se nepouzité¢ Casti tablet vratit na misto
v otevieném blistru a vlozit zpét do krabicky.

V ptipad¢ nahodného poziti, zejména ditétem, vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte pfibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Kortikosteroidy mohou zpiisobit fetalni malformace, proto je doporuceno, aby se té¢hotné Zeny vyhnuly
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

Po manipulaci s tabletami si ihned dikladn€ umyjte ruce.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaznost)

Protizanétlivé kortikosteroidy, jako je prednisolon, vykazuji Sirokou skalu nezadoucich ucinku.
Jednotlivé vysoké davky jsou sice obecné dobfe tolerovany, pii dlouhodobém pouzivani vsak tyto
ptipravky mohou navodit zdvazné nezaddouci ucinky.

Vyznamna suprese kortizolu souvisejici s davkou pozorovana pfti terapii je vysledkem ucinnych davek
suprimujicich osu hypothalamus-hypofyza-nadledviny. Po ukonceni 1écby muze dojit ke vzniku
pfiznakl adrenalni nedostate¢nosti, coz muize vést k tomu, ze zvife neni schopné se adekvatné
vyrovnat se stresovymi situacemi.

Pozorovany  vyrazny narGst triglyceridi muze byt soucasti mozného iatrogenniho
hyperadrenokorticismu (Cushingovy nemoci) zahrnujictho vyraznou zménu metabolismu tuki,
sacharidii, proteini a minerall, redistribuce télesného tuku, zvySeni zivé hmotnosti, svalové slabosti,
chifadnuti nebo osteoporoze. Suprese kortizolu a zvySeni plazmatickych hladin triglyceridii je velmi
¢astym nezadoucim Géinkem 1é¢by kortikoidy (u vice nez 1 z 10 zvirat).

Zmeény biochemickych, hematologickych a jaternich parametrii pravdépodobné souvisi s pouzivanim
prednisolonu, Byl pozorovdn vyznamny vliv. na hodnoty alkalické¢ fosfatazy (zvyseni),
laktatdehydrogendzy (sniZeni), albuminu (zvySeni), eosinofilli, lymfocytt (sniZzeni), segmentovanych
neutrofild (zvySeni) a jaternich enzymu v séru (zvySeni). Rovnéz byl pozorovan pokles aspartat-
aminotransferazy.

Systémoveé podavané kortikosteroidy mohou zpiisobit polyurii, polydipsii a polyfagii, a to zejména v
Casnych fazich 1é€by. Nékteré kortikosteroidy mohou pti dlouhodobém pouzivani zpisobit retenci
sodiku a vody a hypokalémii. Systémové kortikosteroidy zplsobily usazovani vapniku v kazi (kozni
kalcinozu).

Pouzivani kortikosteroidd muZze zpisobit pomalej$i hojeni ran a imunosupresivni plisobeni muize
oslabit rezistenci vici infekcim nebo mulze stavajici infekce zhorsit.



U zvitat 1é¢enych kortikosteroidy byla hlaSena gastrointestinalni ulcerace. Gastrointestinalni ulcerace
se muze zhorsit pii pouziti steroidd u zvifat 1éCenych nesteroidnimi protizanétlivymi léky a u zvirat s
poranénim michy.

Mezi dalsi nezadouci ucinky, které mohou nastat, patii: inhibice podélného rustu kosti, atrofie kize,
diabetes mellitus, poruchy chovani (excitace a deprese), pankreatitida, pokles syntézy hormonu §titné
zlazy, zvySeni syntézy parathormonu. Viz také bod 4.7

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat),
— Casté (vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat),

—neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat),

—vzéacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetienych zvitat),

—velmi vzacné (u vice nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat béhem biezosti. Laboratorni studie prokazaly fetalni abnormality v pribéhu rané bfezosti a
potrat ¢i predcasny porod pii podani v pozdnich stadiich bfezosti.

Glukokortikoidy jsou vylu¢ovany do mléka a mohou zplisobit naruseni rustu sajicich mladat.
Proto by mél byt ptipravek pouzit u laktujicich fen pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu
a rizika pfislusnym veterindrnim lékafem.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dalsi formy interakce

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

Soubézné podavani tohoto veterinarniho lécivého piipravku s nesteroidnimi protizanétlivymi l1éky
muze zhorsit ulcerace gastrointestindlniho traktu.

Podavani prednisolonu mize vyvolat hypokalémii a v dusledku zvysit riziko toxicity srdecnich
glykosidu. Riziko hypokalémie muze byt zvyseno, pokud je prednisolon podavan spole¢né s draslik
Setficimi diuretiky.

Pti pouziti v kombinaci s inzulinem je doporucena zvysena opatrnost.

Lécba veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem mize narusit uc¢innost vakcinace. Pti vakcinaci oslabenymi
zivymi vakcinami je tfeba pfed lécbou a po 1é¢bé dodrzet dvoutydenni interval.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Peroralni podani.
Déavku a celkovou délku 1écby, v ramci schvéaleného rozsahu davkovani, urci veterinarni Iékar
individualné podle zavaznosti symptomt.

Pocatecni davka: 0,5 - 2,0 mg na kilogram zivé hmotnosti na den.

Lécba ve vyse uvedeném rozsahu davek miize byt vyzadovana po dobu jednoho az tfi tydnd.
Dlouhodoba 1éc¢ba: Pokud je po urcité dobé denniho podavani dosazeno pozadovaného vysledku,
davku je tfeba snizovat az do dosazZeni nejniz$i ucinné davky. Snizovani davky by mélo byt provadéno
podavanim ptipravku ob den a/nebo podanim polovicni davky v intervalech 5 - 7 dni, a to az do
dosaZzeni nejnizsi Gucinné davky.

Pstim by mé¢la byt davka podana rano, aby bylo dosazeno shody s maximem endogenniho kortizolu.

Naésledujici tabulka ma slouzit jako voditko pro podani pfipravku pii minimalni davece 0,5 mg/kg zivé
hmotnosti a maximalni davce 2 mg/kg zivé hmotnosti:

Pocet tablet
Hedylon 25 mg pro psy
Ziva hmotnost Minimalni davka | Maximalni davka




(kg) 0,5 mg/kg Zivé 2 mg/kg Zivé
hmotnosti hmotnosti

>10-12,5kg Ya 1

>12,5-25kg Y 1-2
>25-37,5kg Ya 2-3
>37,5-50kg 1 3-4
>50-62,5kg 1Y 4-5
>62,5-75 kg 1Y% 5-6

Q=Y tablety =1, tablety %ﬁ = % tablety % =] tableta

Tablety Ize délit na 2 nebo 4 stejné ¢asti pro dosazeni presného davkovani.
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4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Predavkovani nevyvola jiné nezadouci ucinky, nez které jsou uvedeny v bodu 4.6.
Neexistuje zadné specifické antidotum. Ptiznaky predavkovani je nutno 1é¢it symptomaticky.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Neni ur€eno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy pro systémovou aplikaci, glukokortikoidy, prednisolon.
ATCvet kod: QHO2ABO06.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Prednisolon je syntetickd kortikosteroidni protizanétliva 1éciva latka, patfici do skupiny
glukokortikoidt. Hlavni u¢inky prednisolonu jsou stejné jako u glukokortikoidt.
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- inhibici fosfolipdzy A2, coz snizuje syntézu kyseliny arachidonové, prekurzoru mnoha
prozanétlivych metabolitl. Kyselina arachidonova je uvoliiovana z fosfolipidové slozky bunécné
membrany pusobenim fosfolipazy A2. Kortikosteroidy nepfimo inhibuji tento enzym vyvolanim
endogenni syntézy polypeptidd, lipokortint, které maji antifosfolipazovy ucinek.

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

Imunosupresivni plsobeni:



Imunosupresivni vlastnosti prednisolonu se projevuji pii vyssi davce jak na makrofazich (pomale;jsi
fagocytoza, snizeny tok do zanétlivych ohnisek), tak na neutrofilech a lymfocytech. Podéavani
prednisolonu snizuje produkei protilatek a inhibuje nékolik komplementarnich slozek.

Antialergenni ptsobeni:
Podobn¢ jako vSechny kortikosteroidy prednisolon inhibuje uvoliiovani histaminu mastocyty.
Prednisolon je u¢inny u vSech projevu alergie jako doplnék specifické 1éCby.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Prednisolon je rychle absorbovéan z gastrointestinalniho traktu. Maximalni koncentrace v plazmé jsou
dosazeny za 0,5 az 1,5 hodin po podani, s polo¢asem eliminace z plazmy 3 az 5 hodin. Prednisolon je
distribuovan do vSech tkani a télesnych tekutin, i do mozkomisniho moku. Rozsadhle se vaze na
plazmatické bilkoviny, je metabolizovan v jatrech a primarné vylu¢ovan ledvinami. Je vylucovan v
moci ve form¢ volnych a konjugovanych metabolitl a mateiské slouCeniny. Biologicky polocas je
nékolik hodin a diky tomu je vhodny pro 1écbu podavanim davky kazdy druhy den.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Monohydrat laktosy

Kukufti¢ny skrob

Ptedbobtnaly Skrob

Koloidni bezvody oxid kifemicity
Mastek

Magnesium-stearat

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Zbylé nepouzité Casti tablety vrat'te zpét do blistru a spotiebujte do 4 dnti.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl chranén ptred svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistr z neprihledného PVC/hliniku.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1, 3, 5, 10 nebo 25 blistry po 10 tabletach.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiovani nepouZitého veterinarniho lécivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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