CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Hedylon 5 mg, tabletki dla pséw i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:
Substancja czynna:
Prednizolon 5 mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Biate okragle tabletki z linig podzialu w ksztatcie krzyzyka po jednej stronie i wyttoczong cyfra 5 po
drugiej stronie.

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie objawowe lub jako leczenie wspomagajace stanu zapalnego i choréb o podlozu
immunologicznym u ps6w i kotow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat z:
- z zakazeniem wirusowym, grzybiczym lub pasozytniczym, ktére nie sa kontrolowane za pomoca
odpowiedniego leczenia
- cukrzyca
- hiperadrenokortycyzmem
- osteoporoza
- niewydolnos$cig serca
- niewydolnoscig nerek
- owrzodzeniem rogowki
- wrzodami przewodu pokarmowego
- jaskrg
Nie stosowac jednocze$nie z atenuowanymi Zywymi szczepionkami
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, na inne kortykosteroidy lub na
dowolng substancje pomocniczg.
Patrz rowniez punkt 4.7 1 4.8.



4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Podawanie kortykosteroidow ma na celu spowodowanie poprawy w zakresie objawow klinicznych, a
nie wyleczenie. Leczenie powinno by¢ skojarzone z leczeniem choroby podstawowej i (lub) kontrola
srodowiska.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadkach obecnosci infekcji bakteryjnej, produkt nalezy stosowac¢ w skojarzeniu z
odpowiednim leczeniem antybakteryjnym. Farmakologicznie czynne poziomy dawek moga
powodowac niewydolno$¢ kory nadnerczy. Tego typu niewydolno$¢ moze si¢ ujawnic¢ zwlaszcza po
zakonczeniu leczenia kortykosteroidem. Niewydolno$¢ kory nadnerczy mozna zminimalizowac,
wprowadzajac leczenie co drugi dzien, jesli jest to mozliwe. Dawke nalezy zmniejsza¢ i wycofywacé
stopniowo, aby unikng¢ wystgpienia niewydolnosci kory nadnerczy (patrz punkt 4.9).
Kortykosteroidy, takie jak prednizolon, nasilajg katabolizm biatek. W zwigzku z tym produkt nalezy
stosowac ostroznie u starych lub niedozywionych zwierzat.

Kortykosteroidy, takie jak prednizolon, nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z nadci$nieniem,
padaczka, oparzeniami, uprzednio wystgpujaca miopatia steroidowa, u zwierzat o obnizonej
odpornosci i u mtodych zwierzat, poniewaz kortykosteroidy moga powodowaé op6znienie wzrostu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

- Prednizolon lub inne kortykosteroidy mogg powodowac¢ nadwrazliwos¢ (reakcje uczuleniowe).

- Osoby o znanej nadwrazliwosci na prednizolon lub inne kortykosteroidy lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocniczg produktu powinny unikaé kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.
- W celu uniknigcia przypadkowego potknigcia, zwlaszcza przez dziecko, niezuzyte czesci tabletki
nalezy wlozy¢ z powrotem do otwartego blistra, a nastepnie do pudetka.

- Po przypadkowym potknigciu, szczeg6lnie przez dziecko, nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ 0 pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub etykietg.

- Kortykosteroidy moga powodowac¢ wady rozwojowe ptodu. W zwiazku z tym zaleca si¢, aby kobiety
w cigzy unikaty kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

- Natychmiast po podaniu tabletek nalezy doktadnie umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestos¢ i stopien nasilenia)

Wiadomo, ze kortykosteroidy o dziataniu przeciwzapalnym, takie jak prednizolon, wywotuja wiele
dziatan niepozadanych. Pojedyncze, duze dawki sa na ogét dobrze tolerowane, jednak ich dlugotrwate
stosowanie moze wywotac ciezkie dziatania niepozadane.

Odnotowana w trakcie leczenia, zalezna od dawki, znaczna supresja wydzielania kortyzolu jest
wynikiem zahamowania osi podwzgorze-przysadka-nadnercza po podaniu dawki skutecznej. Po
zaprzestaniu leczenia, moga wystapi¢ oznaki niewydolnosci kory nadnerczy, co moze spowodowac, ze
zwierzg nie bgdzie w stanie wlasciwie reagowac w sytuacjach stresowych.

Odnotowany znaczny wzrost st¢zenia trojglicerydow moze by¢ objawem mozliwego jatrogennego
hyperadrenokortycyzmu (zespo6t Cushinga) powodujacego istotne zmiany w metabolizmie tluszczow,
weglowodanow, biatek i mineralow, ktore moga prowadzi¢ na przyktad do redystrybucji thuszczow w
organizmie, przyrostu masy ciata, ostabienia i zaniku mi¢$ni oraz osteoporozy. Supresja wydzielania
kortyzolu i zwigkszenie stezenia trojglicerydow w osoczu jest bardzo czesto wystepujacym dziataniem
niepozadanym lekow zawierajacych kortykosteroidy (wigcej niz 1 na 10 zwierzat).

Obserwowano zmiany w parametrach biochemicznych, hematologicznych i watrobowych
prawdopodobnie zwigzane ze stosowaniem prednizolonu, obejmujace znaczny wptyw na fosfataze
alkaliczng (wzrost), dehydrogenaze mleczanowg (obnizenie), albuminy (wzrost), eozynofile, limfocyty



(spadek), neutrofile segmentowe (wzrost) oraz enzymy watrobowe w surowicy (wzrost).
Obserwowano rowniez zmniejszenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowe;.
Ogodlnoustrojowo podawane kortykosteroidy moga powodowac poliurie, polidypsje¢ i polifagie,
szczegolnie w poczatkowym okresie leczenia. Niektore kortykosteroidy podczas dlugotrwalego
stosowania mogg powodowa¢ zatrzymywanie sodu i wody w organizmie oraz hipokaliemig.
Ogodlnoustrojowe kortykosteroidy powodowaty odktadanie si¢ wapnia w skorze (wapnica skory).
Stosowanie kortykosteroidow moze op6znia¢ gojenie ran, a ich dziatanie immunosupresyjne moze
ostabia¢ odporno$¢ lub nasilac¢ istniejace infekcje.

U zwierzat leczonych kortykosteroidami zgtaszano owrzodzenie uktadu pokarmowego. Steroidy moga
powodowac zaostrzenie owrzodzenia uktadu pokarmowego u zwierzat, ktorym podaje si¢
niesteroidowe leki przeciwzapalne i u zwierzat z urazem rdzenia kregowego.

Inne dziatania niepozadane, ktdére mogg wystgpi¢ obejmuja: zahamowanie wzrostu kosci na dlugos¢,
zanik skory, cukrzyce, zaburzenia zachowania (ekscytacja i depresja), zapalenie trzustki, spadek
syntezy hormonu tarczycy, zwigkszenie syntezy hormonu przytarczyc. Patrz takze punkt 4.7.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozagdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Nie stosowac u zwierzat w okresie cigzy. Badania laboratoryjne wykazaty, ze podawanie na poczatku
cigzy moze powodowac nieprawidtowosci u plodu. Stosowanie w p6zniejszych okresach cigzy moze
powodowac poronienie lub przedwczesny porod.

Glikokortykosteroidy przechodza do mleka matki i moga powodowac¢ zaburzenia wzrostu u ssacych
mtodych zwierzat. W zwigzku z tym produkt powinien by¢ stosowany u suk i kotek w okresie laktacji
jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Fenytoina, barbiturany, efedryna i ryfampicyna moga przyspieszac klirens metaboliczny
kortykosteroidow, zmniejszajac ich stezenie we krwi i ostabiajac ich dziatanie fizjologiczne.
Jednoczesne podawanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi moze zaostrza¢ owrzodzenie przewodu pokarmowego.

Podanie prednizolonu moze wywota¢ hipokaliemie¢ i w zwigzku z tym zwiekszac ryzyko wystapienia
toksycznosci po podaniu glikozydow nasercowych. Ryzyko hipokaliemii moze wzrosna¢ w przypadku
jednoczesnego stosowania prednizolonu z diuretykami obnizajagcymi poziom potasu.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania z insuling.

Leczenie produktem leczniczym weterynaryjnym moze zmienia¢ skuteczno$¢ szczepienia. W
przypadku szczepienia atenuowanymi zywymi szczepionkami nalezy zachowa¢ dwutygodniowy
odstep przed lub po leczeniu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie doustne.
Dawke 1 catkowity okres leczenia, w dopuszczalnym zakresie dawkowania, ustala lekarz weterynarii

indywidualnie dla kazdego przypadku w zaleznos$ci od nasilenia objawow.

Dawka poczatkowa dla psow i kotow: 0,5 - 2,0 mg na kg masy ciala na dobg.



Przy powyzszych poziomach dawkowania moze by¢ wymagane leczenie przez okres od jednego do
trzech tygodni. W przypadku dtugotrwatego leczenia: w momencie, gdy po okresie codziennego
podawania dawki uzyskano pozadany efekt, dawke nalezy zmniejsza¢ do czasu uzyskania najnizszej
skutecznej dawki. Zmniejszanie dawki powinno si¢ odbywac z zastosowaniem leczenia co drugi dzien
1 (lub) zmniejszeniem dawki o potowe co 5-7 dni do momentu uzyskania najnizszej skutecznej dawki.
Leczenie u pséw nalezy stosowac rano, a u kotdow wieczorem, aby dostosowac je do szczytowego
endogennego stezenia kortyzolu.

Ponizsza tabela zawiera wskazowki dotyczace podawania produktu w minimalnej dawce 0,5 mg/kg
m.c. 1 maksymalnej dawce 2 mg/kg m.c.:

Liczba tabletek

Hedylon 5 mg, dla pséw i kotow
Masa il | My [ Mok davis
<25kg Ya 1
>2,5-5kg ! 1-2
>5-75kg Ya 2-3
>17,5-10kg 1 3-4
>10-12,5kg 1Y 4-5
>12,5-15kg 1% 5-6
>15-17,5kg 1% 6-7
>17,5-20kg 2 7-8

- Lo B
Q= Y tabletki = 15 tabletki /=3, tabletki &= 1 tabletka

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne czesci w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania.
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4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie nie powoduje innych dziatan niepozadanych niz wymienione w punkcie 4.6.
Brak swoistego antidotum. Objawy przedawkowania nalezy leczy¢ objawowo.

4.11 OKkres(-y) karencji

Nie dotyczy.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroid do stosowania ogdlnoustrojowego, glikokortykosteroidy,
prednizolon.
Kod ATCvet: QH02ABO06.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Prednizolon jest syntetycznym kortykosteroidem, lekiem przeciwzapalnym nalezacym do rodziny
glikokortykoidow. Gtowne efekty dziatania prednizolonu sg takie same, jak w przypadku
glikokortykoidow:

Dziatanie przeciwzapalne:

Po podaniu prednizolonu w matych dawkach, dochodzi do ekspresji jego whasciwosci
przeciwzapalnych, co thumaczy sig:

- hamowaniem fosfolipazy A2, ktéra zmniejsza syntez¢ kwasu arachidonowego, prekursora wielu
metabolitow prozapalnych. Kwas arachidonowy jest uwalniany z komponenty fosfolipidowej btony
komorkowej w wyniku dziatania fosfolipazy A2. Kortykosteroidy posrednio hamujg ten enzym,
indukujac endogenna synteze polipeptydow, lipokortyn, dziatajacych hamujaco na fosfolipazg;

- dziataniem stabilizujagcym na btong, w szczegdlnosci w odniesieniu do lizosomdw, co zapobiega
uwalnianiu enzymow na zewnatrz przedziatlu lizosomalnego.

Dziatanie immunosupresyjne:

Po podaniu wigkszej dawki immunosupresyjne wlasciwosci prednizolonu sg wywierane zar6wno na
makrofagi (wolniejsza fagocytoza, zmniejszony przeptyw do ognisk zapalnych), jak i na neutrofile 1
limfocyty. Podawanie prednizolonu zmniejsza wytwarzanie przeciwciat i hamuje kilka sktadnikow
dopetniacza.

Dziatanie przeciwuczuleniowe:

Podobnie jak wszystkie kortykosteroidy, prednizolon hamuje uwalnianie histaminy przez komorki
tuczne. Prednizolon wykazuje aktywno$¢ wobec wszystkich objawow uczulenia jako uzupehienie
swoistego leczenia.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym prednizolon jest szybko wchtaniany z przewodu pokarmowego. Maksymalne
stezenie w osoczu wystepuje od 0,5 do 1,5 godziny po podaniu u pséw i od 0,25 do 2 godzin po
podaniu u kotéw, a okres péttrwania w osoczu wynosi od 3 do 5 godzin u psow i od 0,5 do 1 godziny
u kotow. Podlega dystrybucji do wszystkich tkanek i ptynéw ustrojowych, a nawet do ptynu
moézgowo-rdzeniowego. Prednizolon w znacznym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza, jest
metabolizowany w watrobie oraz wydalany gléwnie za posrednictwem nerek. Jest wydalany z
moczem w postaci wolnych i skoniugowanych metabolitow oraz zwigzku macierzystego. Okres
biologicznego poltrwania wynosi kilka godzin, dzieki czemu nadaje si¢ do terapii co drugi dzien.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Skrobia prezelowana

Krzemionka koloidalna bezwodna
Talk

Magnezu stearynian



6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Kazda niewykorzystang czgs$¢ tabletki nalezy ponownie umiesci¢ w blistrze i zuzy¢ w ciagu 4 dni.

6,4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister z nieprzezroczystego PVC/aluminium

Wielkosci opakowan:

Pudetko zawierajace 1, 3, 5, 10 lub 25 blistréw po 10 tabletek.

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)

Hiszpania

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2875/19

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

16/05/2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

06/05/2022



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



