B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Modulis 100 mg/ml roztwdr doustny dla psow

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Cyklosporyna 100 mg
Substancje pomocnicze:
all-rac-a-tokoferol (E307) 1mg

Klarowny do lekko zéttego, opalizujacy roztwor. Widoczna moze by¢ mgietka, niewielkie ptatki lub
nieznaczny osad.

3! Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4, Wskazania lecznicze

Leczenie przewlektych objawow atopowego zapalenia skory u psow.

Jest to rodzaj choroby alergicznej skory u psow, powodowanej przez alergeny, takie jak roztocze
kurzu domowego czy pytki, stymulujgce nadmierng reakcje immunologiczng. Cyklosporyna redukuje
stan zapalny i $wiad zwigzane z atopowym zapaleniem skory.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na cyklosporyne lub na dowolng substancje pomocnicza.
Nie stosowa¢ u psow ponizej 6 miesigca zycia, ani u psOw o masie ciata ponizej 2 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach wystepowania w historii choréb nowotworowych lub postepujacych
choréb nowotworowych.

Nie szczepi¢ zywymi szczepionkami w trakcie leczenia, ani w odstepie 2 tygodni przed lub po
podaniu produktu (patrz takze punkt ,,Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania” i
»Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”).

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

Podczas rozpoczynania leczenia cyklosporyng nalezy rozwazy¢ zastosowanie innych $rodkéw i/lub
leczenia w celu kontrolowania $wigdu umiarkowanego do cigzkiego.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Objawy kliniczne atopowego zapalenia skory, takie jak §wiad i stan zapalny skory, nie sa specyficzne
dla tej choroby i z tego wzgledu przed zastosowaniem leczenia nalezy wykluczy¢ inne mozliwe
przyczyny zapalenia skory, np. inwazje ektopasozytow, inne alergie powodujace wystapienie
objawow skornych (np. alergiczne pchle zapalenie skory czy alergia pokarmowa), zakazenia
bakteryjne i grzybicze. Dobra praktyka jest zwalczanie inwazji pchet przed, jak i w trakcie leczenia
atopowego zapalenia skory.




Przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego zaleca si¢ zwalczenie infekcji bakteryjnych i
grzybiczych. Jednakze wystgpienie infekcji w trakcie leczenia nie musi by¢ powodem zaprzestania
podawania produktu, o ile infekcja nie jest cigzka.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy wykonac petne badanie kliniczne. Z uwagi na fakt, iz
cyklosporyna hamuje czynnos¢ limfocytow T, to chociaz nie wywoluje ona nowotworéw, moze
jednak prowadzi¢ do zwiekszenia czgstotliwosci wystgpowania klinicznie widocznych nowotwordow,
ze wzgledu na zmniejszenie odpowiedzi immunologicznej przeciwnowotworowe;.

Nalezy regularnie monitorowa¢ limfadenopatie wystepujaca podczas leczenia cyklosporyna.
Wykazano, iz u zwierzat laboratoryjnych cyklosporyna moze mie¢ wptyw na poziom insuliny we krwi
1 powodowac wzrost glikemii. W przypadku wystgpowania objawow sugerujacych cukrzyce, nalezy
monitorowac¢ wptyw leczenia na poziom glikemii. Jesli pojawig si¢ objawy cukrzycy po podaniu
weterynaryjnego produktu leczniczego, takie jak poliuria czy polidypsja, nalezy zmniejszy¢ dawke lub
odstawic¢ lek i zasiggna¢ porady lekarza weterynarii. Nie zaleca si¢ stosowania cyklosporyny u psow
chorujacych na cukrzyce.

U psow z ciezka niewydolno$cia nerek nalezy $cisle monitorowaé poziom kreatyniny.

Szczeg6lng uwage nalezy zwrocié na szczepienia. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego
moze wplywac na skuteczno$¢ szczepien. Nie zaleca si¢ stosowania szczepionek inaktywowanych w
czasie leczenia, ani w odstepie 2 tygodni przed lub po podaniu produktu. Podawanie szczepionek
zywych — patrz punkt ,,Przeciwwskazania”.

Nie zaleca si¢ stosowania jednoczesnego z innymi lekami immunosupresyjnymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Przypadkowe potknigcie weterynaryjnego produktu leczniczego moze prowadzi¢ do nudnosci i/lub
wymiotow. Aby unikna¢ przypadkowego spozycia, weterynaryjny produkt leczniczy musi by¢
stosowany i przechowywany w miejscu niedostepnym dla dzieci. Nie nalezy zostawia¢ napetnionej
strzykawki bez nadzoru w obecnosci dzieci. Po przypadkowym potknigciu, zwlaszcza przez dziecko,
nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie.

Cyklosporyna moze wywotywac reakcje nadwrazliwos$ci (alergiczne). Osoby o znanej nadwrazliwos$ci
na cyklosporyng powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Podraznienie oczu jest mato prawdopodobne. Jako srodek ostroznosci unika¢ kontaktu z oczami. W
przypadku kontaktu, nalezy doktadnie sptuka¢ czysta woda. Po uzyciu umy¢ rece i narazong skorg.

Cigza i laktacja:

U zwierzat laboratoryjnych, po podaniu dawek toksycznych dla samicy (u szczuréw 30 mg/kg m.c., a
u krélikow 100 mg/kg m.c.) cyklosporyna wykazata dziatanie embriotoksyczne i toksyczne dla ptodu,
o czym $wiadczyla zwigkszona $miertelno$¢ w okresie pre- i postnatalnym oraz obnizona masa ptodu
wraz z niedorozwojem uktadu szkieletowego. W zakresie dobrze tolerowanych dawek (u szczurow do
17 mg/kg m.c., a u krolikow do 30 mg/kg m.c.) nie stwierdzono zwigkszenia §miertelnosci zarodkoéw
ani dziatania teratogennego cyklosporyny. Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego
stosowanego u samcow przeznaczonych do rozrodu, ani u samic w czasie cigzy i laktacji, nie zostato
okreslone. Ze wzgledu na brak takich badan u pséw, zaleca si¢ stosowanie produktu u zwierzat
hodowlanych tylko po pozytywnej ocenie bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu, dokonanej przez lekarza weterynarii. Cyklosporyna przenika bariere tozyskowa i jest
wydalana z mlekiem. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania u suk w czasie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Wiele substancji znanych jest z konkurencyjnego hamowania lub indukcji enzyméw bioracych udziat
w metabolizmie cyklosporyny, w szczegolnosci cytochromu P450 (CYP 3A 4). W niektorych,
klinicznie uzasadnionych przypadkach, konieczne moze by¢ dostosowanie dawki weterynaryjnego
produktu leczniczego. Ketokonazol podawany psom w dawce 5-10 mg/kg zwicksza stezenie
cyklosporyny we krwi do pigciu razy, co jest istotne klinicznie. Podczas jednoczesnego stosowania
ketokonazolu i cyklosporyny lekarz weterynarii powinien rozwazy¢ jako praktyczng miarg, dwukrotne
zwiekszanie odstepu czasu miedzy kolejnymi podaniami, jesli pies otrzymuje produkt codziennie.
Makrolidy, jak erytromycyna, moga nawet dwukrotnie zwigkszac stgzenie cyklosporyny w osoczu.
Niektore induktory cytochromu P450, leki przeciwdrgawkowe i antybiotyki (np. trimetoprim/
sulfadymidyna) mogg obniza¢ stezenie cyklosporyny w osoczu.




Cyklosporyna jest substratem i inhibitorem transportera: glikoproteina P (MDR1). Z tego wzgledu
jednoczesne podawanie cyklosporyny i substratow glikoproteiny P, takich jak makrocykliczne laktony
(np. iwermektyna i milbemycyna) moze powodowaé zmniejszenie usuwania tych lekow z komorek
bariery krew-mozg, potencjalnie prowadzac do wystgpienia objawdw toksycznos$ci ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego.

Cyklosporyna moze zwigksza¢ nefrotoksycznos$¢ antybiotykow aminoglikozydowych i trimetoprimu.
Jednoczesne stosowanie tych substancji czynnych z cyklosporyna nie jest zalecane.

Szczegdlng uwage nalezy zwrdcic na szczepienia (patrz punkt ,,Przeciwwskazania” i ,,Specjalne
srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania”). Jednoczesne stosowanie ze srodkami
immunosupresyjnymi: patrz punkt ,,Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania”.

Przedawkowanie:

U psow po podaniu pojedynczej dawki doustnej do 6-razy wickszej od zalecanej nie obserwowano
zadnych objawow niepozadanych, poza widocznymi takze po podaniu produktu w dawkach
zalecanych. Po podawaniu weterynaryjnego produktu leczniczego przez 3 miesigce i dtuzej w dawce
4-krotnie wiekszej od $redniej zalecanej, oprocz objawdw obserwowanych po podaniu produktu w
dawkach zalecanych, notowano wystapienie nastgpujacych zdarzen niepozadanych: hiperkeratozg,
szczegoblnie na uszach, zmiany przypominajace zgrubienia na opuszkach tap, spadek masy ciata lub
zmniejszony przyrost wagi, hipertrichoze, wzrost wskaznika sedymentacji erytrocytow, obnizenie
warto$ci eozynofili. Czesto$¢ wystgpowania i nasilenie tych objawow sg zalezne od dawki.

Brak jest specyficznego antidotum i w przypadku wystgpienia objawdw przedawkowania u psow
nalezy zastosowac leczenie objawowe. Objawy sg odwracalne i ustepujg w ciagu 2 miesiecy od
zakonczenia leczenia.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane
Psy:
Czesto

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Sluzowate stolce?, luzne stolce!

Niezbyt czesto
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych zwierzat):

Nadpobudliwoéé¢?
Zmiany skorne! (np. zmiany brodawkowate, zmiana siersci)
Stabos¢ migsni 1, skurcze migsniowo-szkieletowe

Rzadko
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Wymioty?

Bardzo rzadko
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wiaczajgc pojedyncze raporty):

Biegunka?, hiperplazja dzigset
Ospatoséé?, anoreksja?
Podraznienie matzowin usznych?
Cukrzyca®

lObjawy te zazwyczaj ustepujg samoistnie po zaprzestaniu leczenia.
2Objawy te maja charakter tagodny i przemijajacy i na ogot nie wymagaja przerwania leczenia.




% Gtoéwnie u pséw rasy West Highland White Terrier.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

PL-02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49-21-687,

Faks: +48 22 49-21-605,

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie doustne.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy dokona¢ oceny wszystkich alternatywnych opcji leczenia.
Srednia zalecana dawka cyklosporyny wynosi 5 mg/kg masy ciata, co odpowiada 0,5 ml roztworu na
10 kg masy ciata.

Weterynaryjny produkt leczniczy poczatkowo podaje si¢ codziennie, do czasu wystapienia znacznej
poprawy klinicznej. Zazwyczaj nastepuje to w ciagu 4 tygodni. W przypadku braku odpowiedzi na
leczenie w ciggu pierwszych 8 tygodni, leczenie nalezy przerwac.

Gdy objawy kliniczne atopowego zapalenia skory beda pod zadowalajaca kontrola, produkt mozna
podawac co drugi dzien, jako dawkg podtrzymujacg. Lekarz weterynarii powinien regularnie
przeprowadzac oceng kliniczng i dostosowywac czestotliwos¢ podawania zaleznie od uzyskanej
odpowiedzi klinicznej.

W niektorych przypadkach, gdy dawka podawana co drugi dzien ustabilizuje wystgpowanie objawow
klinicznych, lekarz weterynarii moze zaleci¢ podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego co 3 -
4 dni. W celu utrzymania remisji objawow klinicznych nalezy stosowaé najnizszg skuteczng
czestotliwo$¢ dawkowania.

Przed zmniejszeniem odstepu czasu pomigdzy podaniami produktu mozna rozwazy¢ wprowadzenie
terapii wspomagajacej (np. szampony lecznicze, niezbedne nienasycone kwasy thuszczowe). Pacjenci
powinni by¢ regularnie poddawani ponowne;j ocenie i alternatywne opcje leczenia powinny by¢
rozwazane.

Leczenie mozna przerwac, gdy objawy kliniczne beda pod kontrolg. W razie nawrotu objawow
klinicznych nalezy wznowi¢ codzienne podawanie produktu, a w niektorych przypadkach wymagane
moze by¢ powtdrzenie catego leczenia.

9.  Zalecenia dla prawidlowego podania

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawaé co najmniej 2 godziny przed lub po karmieniu.
Weterynaryjny produkt leczniczy podaje si¢ bezposrednio do jamy ustne;.

Instrukcja stosowania
Nacis$nij i odkre¢ zakretke butelki.
W16z strzykawke dozujaca w specjalng plastikowa wktadke.


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Odwro¢ butelke/strzykawke do gory dnem i powoli pociagnij ttok, az biata
linia na ttoku odpowiada¢ bedzie dawce zaleconej przez lekarza weterynarii.
Strzykawka jest wyskalowana w kg i ml.

Weciskajac ttok, wycisnij zawarto$ci strzykawki bezposrednio do jamy ustnej. Wprowadz strzykawke z
boku jamy ustnej lub ponad jezyk.

W razie koniecznosci, wytrzyj zewngtrzng cze$¢ strzykawki sucha

chusteczka i natychmiast wyrzu¢ zuzyta chusteczke. Zamknij butelke, a

na strzykawke natoz specjalng nasadke w celu ochrony przed wszelkimi g S
zanieczyszczeniami oraz by unikna¢ rozlania pozostatosci —
weterynaryjnego produktu leczniczego. s
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Fiolki 5115 ml
Objetos¢ podawana za pomoca 1 ml strzykawki: 0,05 ml/kg, czyli 1 podziatka/kg.

Fiolki 30 i 50 ml
Objetos¢ podawana za pomoca 2 ml strzykawki: 0,1 ml/2 kg, czyli 1 podziatka/2 kg.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Butelke przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Unika¢ przechowywania w lodowce.

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera sktadniki thuszczowe pochodzenia naturalnego, ktore w
nizszych temperaturach moga zmienic¢ stan skupienia na staty. W temperaturze ponizej 20°C produkt
moze nabra¢ konsystencji podobnej do zelu, jest to jednak odwracalne w temperaturze do 30°C. Nadal
moga by¢ widoczne niewielkie platki lub nieznaczny osad. Nie ma to jednak wptywu na dawkowanie
ani na skutecznos¢ i bezpieczenstwo produktu.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.



O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

2597/16

Butelka o pojemnosci 5 ml i strzykawka doustna o pojemnosci 1 ml w pudetku tekturowym
Butelka o pojemnosci 15 ml i strzykawka doustna o pojemnosci 1 ml w pudetku tekturowym
Butelka o pojemnosci 30 ml i strzykawka doustna o pojemno$ci 2 ml w pudetku tekturowym

Butelka o pojemnosci 50 ml i strzykawka doustna o pojemno$ci 2 ml w pudetku tekturowym

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

Tel: +800 3522 1151 -

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Ceva Santé Animale Laboratoires Biové Ceva Santé Animale
Boulevard de la 3 rue de Lorraine Z1 Treés-Le-Bois
Communication, Zone 62510 Arques 22 600 Loudéac
Autoroutiére, 53950 Louverné Francja Francja

Francja


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

