INDLAEG DDEL

ﬁednicortone“ Vet. 5 mg

Tabletter til hunde og katte

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

NDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE
Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Kroatié

REPRASENTANT
Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171 Uldum, Danmark

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Prednicortone Vet. 5 mg tabletter til hunde og katte
prednisolon

IANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hyermmerineromrer:

Aktivt stof:

Prednisolon 5mg

Lysebrun med brune prikker, rund og konveks tablet med smagsstof med en krydsformet delekaerv pa den ene side.

Tabletter kan deles i to eller fire lige store dele.

NDIKATIONER

Til symptomatisk behandling eller som tilleegsbehandling af inflammatoriske og immunmedierede sygdomme hos hunde og katte.

KONTRAINDIKATIONER
Ber ikke anvendes til dyr, der lider af virale eller mykotiske infektioner, som ikke kontrolleres med en passende behandling.
Ber ikke anvendes til dyr, der lider af diabetes mellitus eller hyperadrenokorticisme.
Ber ikke anvendes til dyr med osteoporose.
Bor ikke anvendes til dyr, der lider af hjerte eller nyredysfunktion.
Ber ikke anvendes til dyr med ulceration pa hornhinden.
Bor ikke anvendes til dyr med ulcus i mave-tarm-kanalen.
Ber ikke anvendes til dyr med forbraendinger.
Bor ikke anvendes sammen med levende, attenuerede vacciner.
Ber ikke anvendes i tilfaelde af glaukom.
Bar ikke anvendes under draegtighed (se ?'gsé pkt.: “Seerlige advarsler: Anvendelse under draegtighed og diegivning”).
Bor ikke anvendes i kendte tilfelde af overtelsomhed over for det aktive stof, over for kortikosteroider eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.
Se ogsa pkt. “Saerlige advarsler: Interaktion med andre lsegemidler og andre former for interaktion”.
BIVIRKNINGER
Antiinflammatoriske kortikosteroider sdsom prednisolon vides at kunne udigse et bredt udvalg at bivirkninger. Hgje enkeltdoser tolereres seedvanligvis godt, men langtidsanvendelse kan forarsage sveere
bivirkninger. Ved mellemlang til langtidsanvendelse bar doseringen derfor holdes pa det laveste niveau, der er nadvendigt til kontrol af symptomer.
Den signifikante dosisrelaterede kortisolsuppression, der ses under behandlingen, skyldes at effektive doser undertrykker hypothalamus hypofyse binyreaksen. Efter opher af behandlingen kan der opsta
eﬂgn pi rl:])inyrfe:)nsr=1f1‘it(>1ile_ns reekkende til binyrebarkatrofi, hvilket kan gere dyret ud af stand til at klare situationer med stress. Det bar derfor overvejes, hvordan problemer med binyreinsufficiens kan minimeres
efter opher af behandlingen.
Dien observerede signifikante stigning i triglycerider kan veere en del af en mulig iatrogen hyperadrenokorticisme (Cushings sygdom) med signifikante aendringer | fedt, kulhydrat, protein og mineralstofskiftet,
.eks. omfordeling af kropsfedt, stigning i kropsvaegt, muskelsvaghed, sarkopeni og osteoporose. Kortisolsuppresion og en stigning i triglycerider i plasma er en meget almindelig bivirkning ved laegemidler,
der indeholder kortikoider (mere end 1 ud af 10 dyr).
Den af glukokortikoider forarsagede stigning i basisk fosfatase kan vzere forbundet meden forstarrelse af leveren (hepatomegali) og forhgjede leverenzymer i serum.
Andre eendringer i blodets biokemiske og haematologiske parametre, der menes at vaere knyttet til anvendelse af prednisolon, er signifikante virkninger pa laktatdehydrogenase (fald), albumin (stigning),
eosinofiler og lymfocytter (fald) samt segmenterede neutrofiler (stigning).
Der bemaerkes desuden et fald i aspartattransaminase.
Systemisk administrerede kortikosteroider kan forarsage polyuri, polydipsi og polyfagi, seerligt tidligt i behandlingen. Ved langtidsanvendelse kan nogle kortikosteroider give natrium og vaeskeretention og
kalizemi. Systemiske kortikosteroider har medfert calciumaflejring i huden (calcinosis cutis).
rtikosteroider kan forsinke sarheling, og de immunosuppressive virkninger kan svaekke modstandsdygtigheden over for eksisterende infektioner eller forveerre disse. Ved virusinfektioner kan kortikosteroider
forveerre eller fremskynde sygdomsforlabet.
Der er beskrevet ulcus i mave-tarm-kanalen hos dyr behandlet med kortikosteroider, og ulcus i mave-tarm-kanalen kan forveerres af steroider hos dyr, der far nonsteroide antiinflammatoriske lzegemidler,
og hos dyr med rygmarvstraumer.
/Andre bivirkninger der kan opsta er: heemning af knoglemes longitudinalveekst, hudatrofi, diabetes mellitus, eufori, pankreatitis, nedsat syntese af tyrecideahormon, aget syntese af paratyroideahormon.
ogsa pkt. om “Seerlige advarsler: Anvendelse under draegtighed og diegivning”.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lzbet af en behandling)
- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dYr)
- Ikke almindelige (flere end 1, men fazrre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
F ,Jaldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjeelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)
Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.
Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Le=gemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kabenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk

DYREARTER
Hunde og katte.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ

\Vaer opmaerksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.

Folg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Oral anvendelse.

Dosis og den total behandlingsvarighed bestemmes pr. individuelt tilfeelde af dyrleegen, afhaengig af symptomernes sveaerhedsgrad. Den laveste effektive dosis skal anvendes.

Startdosis: 0,5 - 4 mg pr. kg legemsvaegt daglig.

For lsengerevarende behandling: Nar den gnskede virkning er blevet opnaet efter en periode med daglig dosering, skal dosis reduceres, indtil den laveste effektive dosis opnas. Reduktionen af dosis skal
inde sted med behandling hver anden dag og/eller ved at halvere dosis med intervallet pa 5 - 7 dage, indtil den laveste effektive dosis opnas.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Hunde skal behandles om morgenen og katte om aftenen pa grund af deres forskellige degnrytme.

Tabletter kan deles i to eller fire lige store dele for at sikre en akkurat dosering. 5 >

Placer tabletten pa en flad overflade med delekzerven opad og den konvekse (afrundede) side mod overfladen. & ’ﬁ“

Halvdele: tryk ned med tommelfingrene pé begge sider af tabletten. C@T

Eite dele: tryk ned med tommelfingeren midt pa tabletten. —_——
TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant. &) & abn
EVENTUELLE S/AERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING QU
Opbevares utilgaengeligt for barn. A

Opbevaringstid for de delte tabletter: 4 dage.

Alle ubrugte tabletportioner skal saettes tilbage i det bne blisterkort og szettes tilbage i kartonen.

Der er ingen szerlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dettelaegemiddel.

Brug ikke dette veterinzerlasgemiddel efter den udigbsdato, der stér pa etiketten og den ydre emballage efter EXP.
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pageeldende méned.

Grundet prednisolons farmakologiske egenskaber skal der udvises forsigtighed, nar veterinzerleegemnidlet anvendes til dyr med et svaekket immunsystem.

Kortikoider som prednisolon forsteerker den proteinlignende katabolisme. Derfor skal praeparat administreres med forsigtighed til gamle eller fejlemaerede dyr.

Farmakologisk aktive dosisniveauer kan fare til atropi af binyrerne og fare til binyreinsufficiens. Dette kan iseer fremkomme efter behandlingen med kortikosteroider seponeres. Binyreinsufficiens kan
'ni?i(ne{es ved at pabegynde en behandling hver 2. dag, hvis det er praktisk. Doseringen skal trappes gradvist ud for at undgé at udlese binyreinsufficiens (se pkt. “Dosering for hver dyreart, anvendelsesmade og
indgivelsesvej”).

Kor?ikoider sojm prednisolon bar anvendes med forsigtighed til patienter med hypertension, epilepsi, tidligere steroid myopati, i immunkompromitterede dyr og hos unge dyr, da kortikosteroider kan fremkalde
en forsinket veekst.

Tabletterne er aromatiseret. For at undga utilsigtet indtagelse, skal tabletter opbevares utilgaengeligt for dyrene.

oaerlige forsigtighedsregler for personer, der admin erer izegemidie

Prednisolon eller andre kortikosteroider kan forarsage overfalsomhed (allergiske reaktioner).

- Personer med kendt overfglsomhed over for pradnisaolon eller andre kortikosteroider eller et eller flere af hjaelpestofferne skal undga kontakt med dette veterinaerleegemiddel.

- For at undga utilsigtet indtagelse, iseer af et barn, skal ubrugte deletabletter szettes tilbage i det &bne blisterkort og leegges tilbage i kartonen.

- 1 tilfeelde af indgift ved handeli?t uheld, iseer af et barn, skal der straks sgges leegehjeelp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises il lsagen.

- Kortikosteroider kan forarsage fostermisdannelser, og det anbefales derfor, at gravide kvinder undgér kontakt med veterinzerleegemidiet.

- Vask straks haendeme grundigt efter handtering af tabletteme.

Anvendelse frarades til draegtige dyr. Administration tidligt i dreegtighedsperioden har medfert fostermisdannelser hos laboratoriedyr. Administration sent i dreegtighedsperioden kan medfere abort eller tidlig
gdsel. Se pkt. “Kontraindikationer”.

Glukokortikoider udskilles i maalken og kan resultere i sveekkelse af vaekst hos diende sma dyr.

Ma kun anvendes under laktation i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af risk benefit forholdet.

Interaktion med andre lsagemidler og andre former for interaktion:

Phenytoin, barbiturater, adrenalin og rifampicin kan accelerere den metaboliske clearance af kortikosteroider, og fare til et nedsat niveau i blodet og en nedsat fysiologisk virkning.

Brug af dette veterinzerleegemiddel sammen med nonsteroide antiinflammatoriske lsegemidler kan forveerre ulcus | mave-tarm-kanalen. Da kortikosteroider kan nedsaette immunresponset pa vaccination,
bar prednisolon ikke anvendes i kombination med vacciner eller inden for to uger efter vaccination.

Administration af prednisolon kan medfere hypokalizemi og dermed @get risiko for toksicitet af hjerteglykosider. Risikoen for hypokalizemi kan @ges, hvis prednisolon administreres sammen med
kaliumdepleterende diuretika.

Cverdosis:

En overdosis forarsager ikke andre bivirkninger end de angivne i pkt. “Bivirkninger”. Der er ingen kendt antidot. Tegn pa overdosering skal behandles symptomatisk.
EVENTUELLE S/ERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
Ikke anvendte veterinzerlazgemidler samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinier.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAEGSSEDLEN

01. april 2022.

IANDRE OPLYSNINGER

Kartonseske med 1, 2, 3, 4,5, 6, 7, 8, 9, 10, 15, 25 eller 50 blisterkort med 10 tabletter.

kke alle pakningsstarrelser er nedvendigvis markedsfart.

Delelig tablet
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