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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
Hedylon 5 mg tablety pro psy a kocky

2 SloZeni

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Prednisolonum 5 mg

Bil¢ kulaté tablety s kiizovou délici ryhou na jedné stran€ a s vyrazenym ¢islem 5 na druhé strané.
Tablety Ize délit na 2 nebo 4 stejné ¢asti.

3. Cilové druhy zvirat

71d

Psi a kocky.

4. Indikace pro pouZziti

Symptomaticka 1é¢ba nebo dopliikova 1é¢ba zanétlivych a imunitné podminénych nemoci u psi a kocek.
5. Kontraindikace

NepouZivat u zvifat s:
- virovymi, mykotickymi nebo parazitarnimi infekcemi, které nejsou vhodné l1éceny,
- diabetem mellitem,
- hyperadrenokorticismem,
- osteoporozou,
- srde¢nim selhanim,
- renalni insuficienci,
- ulceraci rohovky,
- gastrointestinalni ulceraci,
- glaukomem.
Nepouzivat soucasné s zivymi atenuovanymi vakcinami.
Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku, na jiné kortikosteroidy nebo na nekterou z
pomocnych latek.
Viz také body ,,Biezost a laktace* a ,,Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce*.

6. Zvlastni upozornéni
Zvlastni upozornéni:

Podavani kortikosteroidii vede spise k zlepseni klinickych symptomii nez k 1écbé. Lécba by méla byt
kombinovana s 1é¢bou zdkladniho onemocnéni a/nebo kontrolou prostiedi.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

V ptipadech vyskytu bakterialni infekce by mél byt veterinarni 1é¢ivy piipravek pouzivan ve spojeni s
vhodnou antibakterialni 1é¢bou. Farmakologicky G¢inné koncentrace davek mohou vést k adrenalni
nedostatecnosti. To se mize projevit zejména po vysazeni 1éCby kortikosteroidy. Uvedeny ucinek lze
minimalizovat zavedenim podavani kazdy druhy den, pokud je to z praktického hlediska mozné. Davku
je tieba snizovat a vysazovat postupn¢, aby nedos$lo k nahlé adrenalni nedostate¢nosti (viz bod
»Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani®).
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Kortikoidy, jako je prednisolon, zplisobuji exacerbaci katabolismu proteint. V dusledku toho je tieba
veterinarni 1é¢ivy ptipravek podavat s opatrnosti u starSich nebo podvyzivenych zvirat.

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

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatiim:

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

Lidé se znamou priecitlivélosti na prednisolon, jiné kortikosteroidy nebo na nékterou z pomocnych latek
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

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

V piipadé ndhodného poziti, zejména ditétem, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Kortikosteroidy mohou zptisobit fetalni malformace, proto je doporuceno, aby se t€hotné Zeny vyhnuly
kontaktu s veterinarnim 1écivym ptipravkem.

Po nakladani s tabletami si ihned dikladn¢ umyjte ruce.

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

Laktace:
Glukokortikoidy jsou vylucovany do mléka a mohou zplsobit naruSeni rtstu sajicich mlad’at. Pouzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym veterinarnim lékafem u laktujicich fen
a kocek.

Interakce s jinymi 1é€ivymi piipravky 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 1é¢ivého pripravku s nesteroidnimi protizanétlivymi l1éCivy
muze zhorsit ulcerace gastrointestinalniho traktu.

Podavéani prednisolonu muize vyvolat hypokalémii a v dusledku zvysit riziko toxicity srdecnich
glykosidt. Riziko hypokalémie mutze byt zvySené, pokud je prednisolon poddvan spolecné s draslik
Setficimi diuretiky.

Pti pouziti v kombinaci s inzulinem je doporu¢ena zvySena opatrnost.

Lécba veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem miZze naruSit GCinnost vakcinace. Pii vakcinaci zivymi
atenuovanymi vakcinami je tieba pted 1€cbou a po 1é¢bé dodrzet dvoutydenni interval.

Predavkovani:
Ptedavkovani nevyvola jiné nezddouci ucinky nez ty, které jsou uvedeny v bod¢ ,,Nezadouci u€inky*.
Neexistuje zadné specifické antidotum. Ptiznaky predavkovani je nutno 1é¢it symptomaticky.

7. NeZzadouci ucinky

Psi a kocky:
Velmi Casté Zvysené triglyceridy’
(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvitat): Hypokortizolémie 2
Neurcena frekvence (nelze urcit z Adrenalni nedostate¢nost?
dostupnych udaji):

Hyperadrenokorticismus (iatrogenni), Cushingova nemoc
(iatrogenni), diabetes mellitus, hypotyredza,
hyperparatyreoza

Zvysena alkalicka fosfataza (SAP), zvySené jaterni enzymy,
snizena aspartat-aminotransferaza (AST), snizena
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laktatdehydrogenaza (LDH), hyperalbuminémie (zvysSena
hladina albuminu v krvi), hypokalémie (nizké hladina
drasliku v krvi)*

Neutrofilie (zvySeny pocet neutrofill), eozinopenie
(snizeny pocet eosinofilt), lymfopenie (snizeny pocet
lymfocytl1)

Polyurie’

Polydipsie’, polyfagie (zvysena chut’ k jidlu)’, retence
sodiku a vody*, zvySeni Zivé hmotnosti', redistribuce
télesného tuku', chiadnuti', zpomalené hojeni ran

Kozni kalcindza (ukladani vapniku v kizi)®, ztenceni kiize
Oportunni infekce’
Gastrointestinalni ulcerace®, pankreatitida

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

Poruchy chovani (excitace, deprese)

I Muze byt soucasti mozného iatrogenniho hyperadrenokorticismu (Cushingovy nemoci), ktery zahrnuje
vyraznou zménu metabolismu tukd, sacharidii, proteind a mineral

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

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

4Pti dlouhodobém pouzivani

> Pii systémovém podavani, zejména v ¢asnych fazich 1é¢by

®Po systémovém pouziti

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

$ MUize byt zhorSena pii pouziti steroidti u zvitat 1é¢enych nesteroidnimi protizanétlivymi Iéky a u
zvifat s poranénim michy

Hlaseni nezadoucich Gcinkd je dulezité. Umoziuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho lékate. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci s vyuzitim
kontaktnich tdaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparat a 1éciv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Peroralni podani.

Déavku a celkovou dobu 1écby, v rdmci schvaleného rozsahu déavkovani, ur¢i veterinarni lékat
individualné podle zavaznosti symptomt.

Pocatecni davka pro psy a kocky: 0,5-2,0 mg/kg zivé hmotnosti/den.

Lécba ve vyse uvedeném rozsahu davek mize byt vyzadovana po dobu jednoho az tfi tydnd.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Dlouhodoba Ié¢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 polovic¢ni davky v intervalech 5-7 dni, a to az do dosazeni nejnizsi u¢inné davky.
Davka by méla byt psim podavana rano a kockam vecer 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 5 mg pro psy a ko¢ky

(Zkivé hmotnost N{;;“;;Egd;::a MaXinj.iil!li davka .

2) hmotnosti 2 mg/kg Zivé hmotnosti
<2,5kg Ya 1
>2.5-5kg Ya 1-2
>5-7,5kg Ya 2-3
>17,5-10 kg 1 3-4
>10-12,5 kg 1Y% 4-5
>12,5-15kg 1% 5-6
>15-17,5 kg 1% 6-7
>17,5-20 kg 2 7-8

= Y tablety % = Y tablety %ﬁ = ¥ tablety % =1 tableta
9. Informace o spravném podavani

Tablety 1ze délit na 2 nebo 4 stejné ¢asti pro dosazeni presného davkovani.

-

=L

1/4

an o
N2

(=

10. Ochranné lhuty

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

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



Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce po
Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

Zbylé nepouzité Casti tablety vrat'te zpét do blistru a spotfebujte do 4 dnti.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni

napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad'te s vasim veterinarnim 1ékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Registracni ¢isla:
96/008/19-C

Blistr z neprithledného PV C/hliniku.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka 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 blistrii po 10 tabletach.
Papirova krabicka obsahujici 25 blistri po 10 tabletach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
15. Datum posledni revize pribalové informace

04/2026

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 veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
aniMedica GmbH



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

Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell, Némecko

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell, Némecko

Distributor a kontaktni idaje pro hlaseni podezieni na nezddouci uéinky:
DR. BUBENICEK, spol. s r.o.

Simackova 104

628 00 Brno

Ceska republika

Tel: +420 737 118 749

Pokud chceete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim ptislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



