PRIBALOVA INFORMACE

Prednicortone 20 mg tablety pro psy a kocky

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Nazev: Le Vet Beheer B.V.
Addresa:  Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Nazev: LelyPharma B.V.
Addresa:  Zuiveringsweg 42
8243 PZ Lelystad
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Prednicortone 20 mg tablety pro psy a kocky
Prednisolonum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 tableta obsahuje

Léciva latka:
Prednisolonum 20 mg

Svétle hnéda s hnédymi skvrnami, ovalna a konvexni ochucena tableta s pilici ryhou tvaru kiiZe na
jedné strane.
Tablety lze délit na 2 nebo 4 stejné dily.

4. INDIKACE

Pro symptomatickou 1é€bu nebo jako dopliikova 1écba zanétlivych a imunitné zprostiedkovanych
chorob u psti a kocek.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvirat, ktera maji virové nebo mykotické infekce.

Nepouzivat u zvifat, které maji diabetes mellitus nebo hyperadrenokortikalismus.

NepouZzivat u zvitat s osteoporozou.

Nepouzivat u zvitat se srde¢nim nebo rendlni dysfunkeci.

Nepouzivat u zvitat s kornealnimi viedy.

Nepouzivat u zvifat s gastrointestinalni ulceraci.

Nepouzivat u zvifat s popaleninami.

Nepouzivat soubézné s oslabenou zivou vakcinou

Nepouzivat v ptipadé glaukomu.

Nepouzivat béhem biezosti (viz také bod Zvlastni upozornéni: Pouziti v prub&hu biezosti a laktace).
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Nepouzivat v ptipadech znamé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, na kortikosteroidy nebo na nékterou z
pomocnych latek.
Viz také bod: Interakce s dal$imi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce.

6. NEZADOUCI UCINKY

Protizanétlivé kortikosteroidy, jako je prednisolon, maji Siroké spektrum vedlejsich uc¢inkti. Zatimco
jednotlivé vysoké davky jsou obecné dobfe tolerovany, mohou indukovat zdvazné vedlejsi u€inky pti
dlouhodobém pouzivani. Davkovani pfi stfedné az dlouhodobém pouzivani by proto mélo byt obecné
to nejkratsi nutné, za soucasnékontroly piiznaku.

Vyznamna suprese souvisejici s kortizolem byla hlasena béhem 1écby v diisledku ucinnych davek
potlacujicich osu hypotalamus-hypofyza-dien nadledvin. Po ukonéeni 1é¢by se mohou znamky
adrenalni insuficience az adrenokortikalni atrofie zvysit a to muze vést k tomu, Ze zvife nebude
adekvatné reagovat na stresové situace. Je tfeba zvazit prostfedky minimalizace problému tykajicich
se adrenalni insuficience po vysazeni 1écby.

Vyznamné zaznamenané zvyseni triglyceridi mize byt souc¢asti mozného iatrogenniho
hyperadrenokortikalismu (Cushingova choroba) zahrnujictho mozné vyznamné zmény metabolismu
tuki, cukrti, bilkovin a minerald, napt. redistribuci télesného tuku, zvyseni télesné hmotnosti,
svalovou slabost a ubytek svalové hmoty a osteopordézu. Suprese Kortizolu a zvyseni plazmatickych
hladin triglyceridu je velmi Casty nezadouci ucinek 1€kt obsahujicich kortizol (vice nez 1 z 10 zvitat).
Zvyseni alkalické fosfatdzy pasobenim glukokortikoidd by mohlo souviset se zvétSenim jater
(hepatomegalie) se zvySenim hladiny jaternich enzymt v séru.

Dalsi zmény krevnich biochemickych a hematologickych parametri, které mozna souvisi s pouzitim
prednisolonu, byly vyznamné ucinky na laktatdehydrogenazu (snizeni) a albumin (zvySeni) a na
eosinofily, lymfocyty (snizeni) a segmentalni neutrofily (zvyseni).

Bylo také zaznamenéno snizeni aspartataminotransferazy.

Systémové podavané kortikosteroidy mohou zpusobit polyurii, polydipsii a polyfagii, zvlasté béhem
Casnych fazi 1écby. Nekteré kortikosteroidy mohou vést pii dlouhodobém podavani k retenci sodiku a
vody a k hypokalémii. Systémové kortikosteroidy vedly k depozici kalcia v kiizi (kozni kalcinoza).
Pouzivani kortikosteroidti mtize zptisobit zpozdéné hojeni rany a imunosupresivni ucinky mohou
oslabit rezistenci vici infekcim nebo zhorsit stavajici infekce. Pti pfitomnosti virovych infekci mohou
kortikoteroidy zhorsSit nebo uspisit vyvoj onemocnéni.

U zvitat lécenych kortikosteroidy byla hlaSena gastrointestinalni ulcerace a gastrointestindlni ulcerace
se muze zhorSit pfi pouziti steroidl u zvirat, kterym jsou podavany nesteroidni protizanétlivé 1éky a u
zvitat s poranénim michy.

Dalsi nezadouci t¢inky, které se mohou objevit, jsou: inhibice riistu kosti do délky, kozni atrofie,
diabetes mellitus, euforie, pankreatitida, snizeni syntézy hormonti $titné zlazy, zvyseni syntézy
hormoni pfistitnych télisek.

Viz také ¢ast Zvlastni upozornéni: Pouziti v prabéhu biezosti a laktace.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezaddouci G€inky ¢€i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékati.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi a kocky.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Pro peroralni podani.
Davku a celkovou délku 1écby urci veterinarni 1ékat individualné podle zavaznosti piiznakt. Musi byt
pouzita nejnizsi uc¢innd davka.

Uvodni davka: 0,5 - 4 mg na kg Zivé hmotnosti denng.
Pro dlouhodobou lé¢bu: pokud po fazi denni lécby byl dosazen pozadovany tcinek, davka by méla byt
snizena, dokud neni dosazena nejnizsi ucinna davka. Snizeni davky by mélo byt provadéno podavnim



1é¢by obden a/nebo pulenim davky v intervalech 5 - 7 dnti, dokud neni dosaZena nejnizs$i iéinna
davka.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Psi by méli byt 1é€eni rano a kocky vecer vzhledem k rozdilim v dennim rytmu.
Tablety je mozné delit na 2 nebo 4 stejné dily pro zajisténi presného ddvkovani. Polozte tabletu na
rovny povrch s délici ryhou smétujici nahoru a konvexni (ovalnou) stranou smétujici k povrchu.
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Poloviny: zatlacte palcem na ob¢ strany tablety.
Ctvrtiny: zatlacte palcem na stied tablety.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni urceno pro potravinova zvifata.
11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovévat mimo dosah déti.

Doba pouzitelnosti rozdélenych tablet: 4 dny.

Zbylé nepouzité ¢asti tablet vrat'te zpét do otevieného blistru.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete a
krabi¢ce po EXP.

Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Podavani kortikoidd ma za cil indukovat zlepseni klinickych znamek spisSe nez vyléceni. Lécba by
méla byt kombinovana s 1é¢bou zakladniho onemocnéni a/nebo environmentalni kontrolou.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

V piipadech vyskytu bakterialni infekce by mél byt ptipravek pouzivan spolu s vhodnou
antibakterialni 1écbou.

Vzhledem k farmakologickym vlastnostem prednisolonu je tfeba vénovat zvlastni opatrnost, pokud je
veterinarni 1é¢ivy piipravek pouzivan u zvitat s oslabenym imunitnim systémem.

Kortikoidy, jako je prednisolon, zptisobuji exacerbaci katabolismu bilkovin. V dusledku toho by mé¢l
byt ptipravek podavén s opatrnosti u starSich nebo podvyZzivenych zvitat.

Kortikoidy, jako je prednisolon, by mély byt pouzivan s opatrnosti u pacientt s hypertenzi.
Farmakologicky aktivni hladiny davky mohou vést k atrofii dfen¢ nadledvin, coz vede k adrenalni
insuficienci. To miiZe byt patrné zvlasté po vysazeni lécby kortikoidy. Adrendlni insuficience mize
byt minimalizovana zavedenim alternativni denni 1é¢by, je-li to vhodné. Davkovani by mélo byt
snizovano a postupné vysazovano, aby nedoslo k adrenalni insuficienci (viz bod: podavané mnozstvi a
zpiisob podani).




Zvlastni opatieni uré¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zviratim

V pfipad€ nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Lidé se znamou precitlivélosti na prednisolon nebo jiné kortikosteroidy nebo na kteroukoli slozku
ptipravku by se meli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

Kortikosteroidy mohou vyvolat malformace plodu, a proto je doporuéeno, aby se t€hotné zeny
vyhnuly kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Po manipulaci s tabletami si ihned dikladné
umyjte ruce.

Pouziti v prabéhu biezosti a laktace

Nepouzivejte u biezich zvitat. Laboratorni studie u zvifat prokazaly, Ze podavani béhem ¢asné
biezosti mize zptsobit abnormality plodu. Podavani béhem pozdnich stadii bfezosti miize zpusobit
potrat nebo pfedcasny porod. Viz také bod tykajici se kontraindikaci.

Pouziti beéhem laktace pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym
veterinarnim lékarem.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Predavkovani nezpiisobi jiné nezadouci uc€inky, nez které jsou uvedeny v bod¢ o nezadoucich
ucincich. Antidotum neni znamo.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce
Fenytoin, barbituraty, efedrin a rifampicin mohou zrychlovat metabolickou clearance kortikosteroidd,
coz vede ke snizenym hladindm v krvi a snizeni fyziologického ucinku.

~~~~~

muze zhorsit ulcerace v travicim traktu. Protoze kortikosteroidy mohou snizovat imunologickou
odpovéd’ na vakcinaci, nemél by byt prednisolon pouzivan v kombinaci s vakcinami nebo béhem dvou
tydnti po vakcinaci.

Podavani prednisolonu mtize indukovat hypokalémii a tim zvysit riziko toxicity srdecnich glykosidi.
Riziko hypokalémie miize byt zvyseno, pokud je prednisolon podavan spolecné s kalium Setiicimi

diuretiky.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Duben 2016
15. DALSI INFORMACE

Papirova krabicka obsahujici 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8, 9, 10, 15, 25 nebo 50 blistrti po 10 tabletach
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

==

Délitelna tableta
Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.
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