B. NAVODILO ZA UPORABO



NAVODILO ZA UPORABO
Caniphedrin 50 mg tablete za pse
1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERI1J, CE STA

RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec odgovoren za spro§éanje serij:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Avstrija

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Caniphedrin 50 mg tablete za pse

efedrinijev klorid

3. NAVEDBA UCINKOVIN(E) IN DRUGE(IH) SESTAVIN
Vsaka tableta vsebuje:

Uc¢inkovina:
efedrinijev klorid 50 mg
(kar ustreza 41,0 mg efedrina)

Bele tablete z razdelilno zarezo. Tablete se lahko razdelijo na 2 enaka dela.

4. INDIKACIJA(E)

Zdravljenje urinarne inkontinence, ki je posledica nezadostnega delovanja mehanizma uretralnega
sfinktra pri psicah, pri katerih je bila opravljena ovariohisterektomija.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabite pri psih s kardivaskularnimi boleznimi (npr. kardiomiopatijo, tahikardi¢no aritmijo,
hipertenzijo), hipertiroidizmom, diabetes mellitusom, prizadetimim delovanjem ledvic ali glavkomom.
Ne uporabite so¢asno s halogeniranimi narkotiki, kot sta halotan ali metoksifluran (glejte poglavje 12).
Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.

6. NEZELENI UCINKI

V redkih primerih so opazili pospeseno frekvenco srca, ventrikularno aritmijo in ekscitacijo
centralnega ziveevja. Ti simptomi izginejo po zmanj$anju odmerka ali prekinitvi zdravljenja.

Zaradi farmakoloskih znacilnosti efedrina se lahko pri priporocenem terapevtskem odmerku pojavijo

naslednji ucinki:

- Kardiovaskularni u¢inki (kot je tahikardija, atrijska fibrilacija, stimulacija sréne aktivnosti in
vazokonstrikcija).

- Stimulacija centralnega ziv¢evja (ki povzroc¢i nespecnost, ekscitacijo, anksioznost in mi§i¢ni tremor).

- Midriaza.

- Bronhodilatacija in zmanjs$anje izlo¢anja sluzi v dihalnih sluznicah.

- ZmanjSanje motilitete in tonusa crevesne stene.



Pogostost nezelenih uéinkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni u€inki se pokazejo pri ve¢ kot 1 od 10 zdravljenih zivali)

- pogosti (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih Zivali)

- obcasni (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 1.000 zdravljenih Zivali)

- redki (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali, vklju¢no s posameznimi primeri).

Ce opazite kakrine koli stranske ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, obvestite svojega veterinarja.

7. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Psi
8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT() IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Peroralna uporaba.
Tablete se lahko razdelijo na 2 enaka dela, da se zagotovi natanéno odmerjanje.

Priporoceni zaCetni odmerek je 2 mg efedrinijevega klorida (kar ustreza 1,64 mg efedrina) na kilogram
telesne mase, kar ustreza 1 tableti na 25 kg telesne mase, dnevno, prvih 10 dni zdravljenja. Dnevni
odmerek se lahko razdeli. Ko dosezemo Zeleni u¢inek, se lahko odmerek zmanjsa na polovico ali
manj. Individualni odmerek je treba prilagoditi na podlagi opazenega u¢inka in ob upostevanju
morebitnih neZelenih ucinkov, tako da uporabimo najmanjsi Se u¢inkoviti odmerek. Za dolgotrajno
zdravljenje je treba uporabiti najmanjsi Se u¢inkoviti odmerek. V primeru poslabsanja stanja je treba
odmerek ponovno povecati na 2 mg efedrinijevega klorida na kg telesne mase. Po dolocitvi
ucinkovitega odmerka je treba pse Se vedno spremljati v rednih intervalih.

Ta jakost tablet ni primerna za pse s telesno maso manjso od 12,5 kg (priporoceni zacetni odmerek je

2 mg/kg).

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Tablete se lahko razdelijo na 2 enaka dela, da se zagotovi natan¢no odmerjanje.
Nosec¢nice morajo pri dajanju tega zdravila uporabljati rokavice.

10. KARENCA

Ni smiselno.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Pretisne omote shranjujte v zunanji ovojnini, da se zas¢itijo pred svetlobo. Ne shranjujte v hladilniku
ali zamrzujte.

Neporabljene dele tablet je treba vrniti v pretisni omot in porabiti pri naslednjem odmerku.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na pretisnem
omotu in Skatli po EXP. Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.

12. POSEBNO(A) OPOZORILO(A)



Posebna opozorila za vsako ciljno zivalsko vrsto:

Zdravilo se ne sme uporabljati v primerih vedenjskih vzrokov neprimernega uriniranja.

Pri psicah, mlajsih od 1 leta, je treba pred zdravljenjem razmisliti o moznosti, da k inkontinenci
prispevajo anatomski vzroki.

Pomembno je, da se identificira vsaka morebitna osnovna bolezen, ki povzroca poliurijo/polidipsijo
(PU/PD), ki bi lahko bila napa¢no diagnosticirana kot urinarna inkontinenca.

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih:
Pred zaCetkom zdravljenja s tem zdravilom je treba natan¢no oceniti kardiovaskularno stanje psa in ga
periodi¢no spremljati tudi med zdravljenjem.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Osebe z znano preobcutljivostjo na efedrin naj se izogibajo stiku z zdravilom.

Efedrinijev klorid je lahko ob zauzitju toksi¢en in zauzitje lahko povzro¢i smrt, Se zlasti pri otrocih.
Nezeleni u€inki lahko vklju€ujejo nespecnost in zivénost, omotico, glavobol, zviSan krvni tlak,
povecano potenje in slabost.

Da se prepre¢i nenamerno zauZitje, Se zlasti pri otrocih, je treba zdravilo dajati tako, da tega otroci ne
vidijo. Neporabljene dele tablet je treba vrniti v odprte pretisne omote in vstaviti nazaj v §katlo, nato
pa shraniti na varnem mestu nedosegljivo otrokom.

V primeru nenamernega zauzitja, Se zlasti pri otroku, se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite
navodila za uporabo ali ovojnino.

Moc¢no se priporo¢a, da nose¢nice pri dajanju tega zdravila uporabljajo rokavice.

Po dajanju tega zdravila si temeljito umijte roke.

Brejost in laktacija:
Ni smiselno.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Ucinek efedrina in tveganje za nezelene ucinke sta lahko vecja pri socasnem dajanju z metilksantini in
simpatikomimetiki.

Efedrin lahko spodbudi presnovo glukokortikoidov.

Socasna uporaba z zaviralci MAO lahko povzro¢i hipertenzijo.

Efedrin lahko poveca tveganje za toksi¢nost teofilina.

Pri kombiniranju s kardiotoni¢nimi glikozidi (npr. digoksinom), kininom, tricikli¢nimi antidepresivi in
halogeniranimi narkotiki obstaja tveganje za sréno aritmijo (glejte poglavje 5).

Snovi, ki povzro€ajo zvisanje vrednosti pH urina, lahko upocasnijo izlocanje efedrina, kar lahko
poveca tveganje za nezelene ucinke. Snovi, ki povzrocajo znizanje vrednosti pH urina, lahko pospesijo
izloCanje efedrina, kar lahko zmanjSa njegovo ucinkovitost.

Po socasnem zdravljenju z alkaloidi ergot in oksitocinom se lahko pojavijo Zilne konstrikcije.
Simpatolitiki lahko zmanjsajo ucinkovitost efedrina.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):

Pri mo¢no prevelikem odmerjanju se lahko pojavijo naslednji nezeleni u¢inki: tahikardija, tahiaritmija,
bruhanje, povecana transpiracija, hiperventilacija, miSicna oslabelost, tremor s hiperekscitacijo in
nemirnostjo, anksioznost in nespecnost.

Lahko se uvedejo naslednja simptomatska zdravljenja:

- izpiranje zelodca, Ce je potrebno

- v primeru hude hiperekscitacije, dajanje sedativov, kot je diazepam, ali nevroleptikov

- v primeru tahiaritmije, dajanje antagonistov adrenergi¢nih receptorjev beta

- pospesitev izlo¢anja S povecanjem Kislosti urina in povecanjem diureze

Inkompatibilnosti:
Ni smiselno.




13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

1.6.2023

15. DRUGE INFORMACIJE

Velikost pakiranja:
Kartonska $katla, ki vsebuje 10 pretisnih omotov, od katerih vsak vsebuje po 10 tablet.

Za vse nadaljnje informacije o tem zdravilu se obrnite na krajevno predstavnistvo imetnika dovoljenja
za promet z zdravilom.

VETCONSULT PHARMA d.o.0.
Gerbiceva 50
1000 Ljubljana, Slovenija



