B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
Hedylon 25 mg tablety pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanélsko

aniMedica GmbH
Im Sidfeld 9
48308 Senden-Bosensell, Némecko

aniMedica Herstellungs GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell, Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Hedylon 25 mg tablety pro psy

Prednisolonum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:
Prednisolonum 25 mg

Bilé kulaté tablety s kiizovou dé€lici ryhou na jedné strané a s vyrazenym ¢islem 25 na druhé strané.
Tablety 1ze délit na 2 nebo 4 stejné Casti.

4. INDIKACE

Symptomaticka lé¢ba nebo doplitkova 1écba zanétlivych a imunitné podminénych nemoci u pst.

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 oslabenymi Zivymi vakcinami.
Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1éCivou latku, na jiné kortikosteroidy nebo na nékterou z
pomocnych latek.
Viz také body ,,Biezost a laktace* a ,,Interakce s dal$imi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce®.

6. NEZADOUCI UCINKY

Protizanétlivé kortikosteroidy, jako je prednisolon, vykazuji Sirokou Skalu nezadoucich ucinkd.
Jednotlivé vysoké davky jsou sice obecné dobfe tolerovany, pti dlouhodobém pouzivani vsak tyto
ptipravky mohou navodit zadvazné nezaddouci ucinky.

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

Pozorovany  vyrazny narast triglyceridi muze byt soucasti mozného iatrogenniho
hyperadrenokorticismu (Cushingovy nemoci) zahrnujiciho vyraznou zménu metabolismu tukd,
sacharidii, proteinli a minerall, napi. redistribuce télesného tuku, zvySeni zivé hmotnosti, svalové
slabosti, chfadnuti nebo osteopordze. Suprese kortizolu a zvyseni plazmatickych hladin triglyceridu je
velmi ¢astym nezadoucim G¢inkem 1é¢by kortikoidy (u vice nez 1 z 10 zvitat).

Zmeény biochemickych, hematologickych a jaternich parametr pravdépodobné souvisi s pouzivanim
prednisolonu. Byl pozorovan vyznamny vliv na hodnoty alkalické fosfatdzy (zvySeni),
laktatdehydrogenazy (snizeni), albuminu (zvySeni), eosinofildi, lymfocyti (snizeni), segmentovanych
neutrofilll (zvyseni) a jaternich enzymy v séru (zvySeni). Rovn€Zz byl pozorovan pokles aspartat-
aminotransferazy.

Systémové podévané kortikosteroidy mohou zptsobit polyurii, polydipsii a polyfagii, a to zejména v
Casnych fazich 1é¢by. Neékteré kortikosteroidy mohou pii dlouhodobém pouzivani zplsobit retenci
sodiku a vody a hypokalémii. Systémové kortikosteroidy zpisobily usazovani vapniku v kuzi (kozni
kalcinozu).

Pouzivani kortikosteroidii miize puisobit pomalejs$i hojeni ran a imunosupresivni plisobeni mize oslabit
rezistenci vici infekcim nebo miZze stavajici infekce zhorsit.

U zvitat 1é€enych kortikosteroidy byla hlasena gastrointestinalni ulcerace. Gastrointestindlni ulcerace
se miize zhorsit pii pouziti steroidd u zvirat 1€Cenych nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky a u zvitat s
poranénim michy.

Mezi dalsi nezaddouci ucinky, které mohou nastat, patii: inhibice podélného rtstu kosti, atrofie kize,
diabetes mellitus, poruchy chovani (excitace a deprese), pankreatitida, pokles syntézy hormonu stitné
zlazy, zvySeni syntézy parathormonu. Viz téz bod ,,Bfezost a laktace®.

Cetnost nezadoucich ¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(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),

—vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetienych zvifat),

— velmi vzacné (u vice nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlasenti).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ti¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivy ptipravek neni G¢inny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

Muzete také hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki
Nezadouci G¢inky mazete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankdach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv



Hudcova 56a
621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

Davku a celkovou délku lécby, v ramci schvaleného rozsahu davkovani, ur¢i veterinarni lékar

individualné podle zavaznosti symptomt.

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

Lécba ve vySe uvedeném rozsahu davek mize byt vyzadovana po dobu jednoho az tii tydnd.

Dlouhodoba Ié¢ba: Pokud je po urcité dobé denniho podavani dosazeno pozadovaného vysledku, davku
je tfeba snizovat az do dosazeni nejniz§i uc¢inné davky. SniZzovani davky by mélo byt provadéno
podéavanim piipravku ob den a/nebo podanim polovicni davky v intervalech 5 - 7 dni, a to az do dosazeni

nejnizsi ucinné davky.

Pstim by méla byt davka podana rano z diivodu rozdili v dennim rytmu.

Nasledujici tabulka ma slouzit jako voditko pro podani pfipravku pii minimalni davce 0,5 mg/kg Zivé

hmotnosti a maximalni davce 2 mg/kg zivé hmotnosti:

Pocet tablet

Hedylon 25 mg pro psy
v, ., Minimalni davka Maximalni davka
Ziva hmotnost ve / ve s
(kg) 0,5 mg/kg zivé 2 mg/kg zivé

hmotnosti hmotnosti

>10-12,5kg Va 1
>12,5-25kg Vs 1-2
>25-37,5kg 2 2-3
>37,5-50kg 1 3-4
>50-62,5kg 1 Y 4-5
>62,5-75 kg 1% 5-6

=Y tablety

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

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

% = tablety %ﬁ = Y4 tablety % =1 tableta
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10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento veterindrni léCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce po
,»EXP*“. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.
Zbylé nepouzité Casti tablety vrat'te zpét do blistru a spotfebujte do 4 dnt.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Podavani kortikosteroidii vede spiSe k zlepSeni klinickych symptomt nez 1é¢bé. Lécba by méla byt
kombinovana s 1écbou zakladniho onemocnéni a/nebo kontrolou prostiedi.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

V ptipadech vyskytu bakteridlni infekce by m¢l byt piipravek pouzivan ve spojeni s vhodnou
antibakteridlni 1écbou. Farmakologicky ucinné koncentrace davek mohou vést k adrenalni
nedostatecnosti. To se miize projevit zejména po vysazeni 1écby kortikosteroidy. Uvedeny ucinek lze
minimalizovat zavedenim podavani kazdy druhy den, pokud je to z praktického hlediska mozné. Davku
je tfeba snizovat a vysazovat postupné, aby nedoslo k nahlé adrenalni nedostatecnosti (viz bod
»Davkovani pro jednotlivé druhy, cesta a zptisob podani®).

Kortikoidy, jako je prednisolon, zplsobuji exacerbaci katabolismu proteint. V dasledku toho je téeba
ptipravek podavat s opatrnosti u starSich nebo podvyzivenych zvirat.

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

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

Prednisolon nebo jiné kortikosteroidy mohou zpisobit piecitlivélost (alergické reakce).

Lidé se znamou precitlivélost na prednisolon, jiné kortikosteroidy nebo na n€kterou z pomocnych latek
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

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

V piipadé ndhodného poziti, zejména ditétem, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému I1ékari.




Kortikosteroidy mohou zptisobit fetalni malformace, proto je doporuceno, aby se téhotné zeny vyhnuly
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
Po manipulaci s tabletami si ihned dikladné umyjte ruce.

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

Glukokortikoidy jsou vylu€ovany do mléka a mohou zptisobit naruseni ristu sajicich mlad’at. Proto by
mél byt ptipravek pouzit u laktujicich fen pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim lé¢katem.

Interakce s dalS§imi [é¢ivymi pfipravky a dal8i formy interakce:
Fenytoin, barbituraty, efedrin a rifampicin mohou zrychlovat metabolickou clearance kortikosteroidu,
coz ma za nasledek nizsi hladiny v krvi a snizeny fyziologicky ucinek.
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muze zhorsit ulcerace gastrointestinalniho traktu.

Podavani prednisolonu mize vyvolat hypokalémii a v dasledku zvysit riziko toxicity srde¢nich
glykosidt. Riziko hypokalémie mtze byt zvySené, pokud je prednisolon podavan spole¢né s draslik
Setficimi diuretiky.

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

Lécba veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem miZze narusit G¢innost vakcinace. Pii vakcinaci oslabenymi
zivymi vakcinami je tfeba pred 1écbou a po 1écbeé dodrzet dvoutydenni interval.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Predavkovani nevyvola jiné nezadouci ucinky nez ty, které jsou uvedeny v bodu ,,Nezadouci ucinky*.
Neexistuje zadné specifické antidotum. Pfiznaky piredavkovani je nutno 1é¢it symptomaticky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem
nebo Ié¢karnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Unor 2022
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Blistr z neprahledného PVC/hliniku.

Velikosti baleni:

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

Distributor:

DR. BUBENICEK, spol. s r.0.
Simackova 104

628 00 Brno

Ceska republika



