B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Hedylon 25 mg, tabletki dla psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
LIVISTO Int’l, S.L.
Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Hiszpania

aniMedica GmbH
Im Stdfeld 9
48308 Senden-Bosensell Niemcy

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stdfeld 9
48308 Senden-Bosensell Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Hedylon 25 mg, tabletki dla pséw
Prednizolon

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka zawiera:
Substancja czynna:
Prednizolon 25 mg

Biale okragle tabletki z linig podziatu w ksztalcie krzyzyka po jednej stronie i wyttoczona liczba 25 po
drugiej stronie.
Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat z:
- z zakazeniem wirusowym, grzybiczym lub pasozytniczym, ktdre nie sg kontrolowane za pomocg
odpowiedniego leczenia
- cukrzyca
- hiperadrenokortycyzmem
- osteoporoza



- niewydolnoscig serca

- niewydolno$cig nerek

- owrzodzeniem rogdwki

- wrzodami przewodu pokarmowego

- jaskra
Nie stosowac jednoczes$nie z atenuowanymi zywymi szczepionkami
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, na inne kortykosteroidy lub na
dowolna substancj¢ pomocniczg.
Patrz punkty ,,Cigza i laktacja” i ,,Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje
interakcji”.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Wiadomo, ze kortykosteroidy o dziataniu przeciwzapalnym, takie jak prednizolon, wywotuja wiele
dziatan niepozadanych. Pojedyncze, duze dawki sg na ogét dobrze tolerowane, jednak ich dtugotrwate
stosowanie moze wywota¢ cigzkie 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
zwierze nie bedzie w stanie wlasciwie reagowac w sytuacjach stresowych.

Odnotowany znaczny wzrost stgzenia trojglicerydow moze by¢ objawem mozliwego jatrogennego
hiperadrenokortycyzmu (zesp6t Cushinga) powodujacego istotne zmiany w metabolizmie ttuszczow,
weglowodanow, biatek i mineralow, ktore moga prowadzi¢ na przyktad do redystrybucji thuszczow w
organizmie, przyrostu masy ciata, oslabienia i zaniku mig$ni oraz osteoporozy. Supresja wydzielania
kortyzolu i zwigkszenie stezenia trdjglicerydow w osoczu jest bardzo czgsto wystepujacym dzialaniem
niepozadanym lekoéw zawierajacych kortykosteroidy (wigcej niz 1 na 10 zwierzat).

Obserwowano zmiany w parametrach biochemicznych, hematologicznych i watrobowych
prawdopodobnie zwigzane ze stosowaniem prednizolonu, obejmujace znaczny wplyw 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;.
Ogolnoustrojowo 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.
Ogolnoustrojowe kortykosteroidy powodowaty odktadanie si¢ wapnia w skorze (wapnica skory).
Stosowanie kortykosteroidow moze opozniac¢ gojenie ran, a ich dzialanie immunosupresyjne moze
ostabia¢ odporno$¢ lub nasilac istniejace infekcje.

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

Inne dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢ obejmuja: zahamowanie wzrostu kosci na dhugos¢,
zanik skory, cukrzyce, zaburzenia zachowania (ekscytacja i depresja), zapalenie trzustki, spadek
syntezy hormonu tarczycy, zwickszenie syntezy hormonu przytarczyc. Patrz takze punkt ,,Cigza i
laktacja”.

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

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

- niezbyt czesto (wigceej 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 10 000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dzialania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania



{www.urpl.gov.pl}.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.
Dawke i catkowity okres leczenia, w dopuszczalnym zakresie dawkowania, ustala lekarz weterynarii
indywidualnie dla kazdego przypadku w zaleznos$ci od nasilenia objawow.

Dawka poczatkowa: 0,5 - 2,0 mg na kg masy ciala na dobe.

Przy powyzszych poziomach dawkowania moze by¢ wymagane podawanie przez okres od jednego do
trzech tygodni. W przypadku dlugotrwalego 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
i (lub) zmniejszeniem dawki o potowe co 5-7 dni do momentu uzyskania najnizszej skutecznej dawki.
Leczenie u psoéw nalezy stosowac rano ze wzgledu na réznice w rytmie dnia.

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 25 mg dla pséw
Masncata gy | My dovka | Nl vl
>10-12,5kg Ya 1
>12,5-25kg s 1-2
>25-375kg 2 2-3
>37,5-50kg 1 3-4
>50-62,5kg 1Y% 4-5
>62,5-75kg 1Y% 5-6

& = Y tabletki

%= Y5 tabletki

(
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9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania.
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10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po "Termin waznosci (EXP)". Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Kazda niewykorzystang czes¢ tabletki nalezy ponownie umiesci¢ w blistrze i zuzy¢ w ciggu 4 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci 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.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

W przypadkach obecnosci infekcji bakteryjnej, produkt nalezy stosowa¢ w skojarzeniu z
odpowiednim leczeniem antybakteryjnym. Farmakologicznie czynne poziomy dawek moga
powodowac niewydolno$¢ kory nadnerczy. Tego typu niewydolno$¢ moze si¢ ujawnic¢ zwitaszcza po
zakonczeniu leczenia kortykosteroidem. Niewydolno$¢ kory nadnerczy mozna zminimalizowac
wprowadzajac leczenie co drugi dzien, jesli jest to mozliwe. Dawke nalezy zmniejsza¢ 1 wycofywac
stopniowo, aby unikna¢ wystapienia niewydolnosci kory nadnerczy (patrz punk ,,Dawkowanie dla
kazdego gatunku, droga(i) podania i spos6b podania”).

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 zwierzat z nadci$nieniem,
padaczka, oparzeniami, uprzednio wystepujaca miopatig steroidowa, u zwierzat o obnizonej
odpornosci i u mtodych zwierzat, poniewaz kortykosteroidy moga powodowaé op6znienie wzrostu.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b 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 ktérakolwiek
substancje pomocnicza produktu powinny unika¢ kontaktu z produktem.

- W celu uniknigcia przypadkowego potknigcia, zwlaszcza przez dziecko, niezuzyte czgsci tabletki
nalezy wlozy¢ z powrotem do otwartego blistra a nastepnie do pudetka.

Po przypadkowym potknigciu, szczeg6lnie przez dziecko, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.

- Kortykosteroidy moga powodowa¢ wady rozwojowe ptodu. W zwigzku z tym zaleca si¢, by kobiety
w cigzy unikaty kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

- Natychmiast po podaniu tabletek nalezy doktadnie umy¢ rece.

Cigza i laktacja:
Nie stosowac u zwierzat w okresie cigzy. Badania laboratoryjne wykazaly, ze podawanie na poczatku
cigzy moze powodowac nieprawidtowosci u ptodu. Stosowanie w pozniejszych 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 w okresie laktacji jedynie



po dokonaniu przez lekarza weteryanrii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Fenytoina, barbiturany, efedryna i ryfampicyna moga przyspieszac¢ klirens metaboliczny
kortykosteroidéw, zmniejszajac ich stgzenie we krwi 1 ostabiajac ich dziatanie fizjologiczne.
Jednoczesne podawanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi moze zaostrza¢ owrzodzenie przewodu pokarmowego.

Podanie prednizolonu moze wywota¢ hipokaliemi¢ i w zwigzku z tym zwickszaé ryzyko wystgpienia
toksycznosci po podaniu glikozydow nasercowych. Ryzyko hipokaliemii moze wzrosna¢ w przypadku
jednoczesnego stosowania prednizolonu z diuretykami obnizajacymi poziom potasu.

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

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

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie nie powoduje innych dziatan niepozadanych niz wymienione w punkcie ,,Dzialania
niepozadane”.

Brak swoistego antidotum. Objawy przedawkowania nalezy leczy¢ objawowo.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pozwolg one
na lepsza ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
12/01/2022
15. INNE INFORMACJE

Blister z nieprzezroczystego PVC/aluminium.

Wielkosci opakowan:

Pudetko zawierajace 1, 3, 5, 10, lub 25 blistrow po 10 tabletek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

LIVISTO Sp. z 0.0.

ul. Chwaszczynska 198a

PL - 81-571 Gdynia



