INDLAGSSEDDEL:
Hedylon 5 mg tabletter til hunde og katte

Den seneste reviderede indleegsseddel kan findes pa: www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Spanien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell Tyskland

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stidfeld 9
48308 Senden-Bosensell Tyskland

Reprasentant:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19
DK-6000 Kolding
Danmark

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Hedylon 5 mg tabletter til hunde og katte
Prednisolon

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver tablet indeholder:
Aktivt stof:
Prednisolon 5 mg

Hvid, rund tablet med krydsformet delelinje p& den ene side, og tallet 5 graveret pa den anden side.
Tabletterne kan deles i1 2 eller 4 lige store dele

4. INDIKATION(ER)

Til symptomatisk behandling eller som supplerende behandling af beteendelses- og immunmedierede
sygdomme hos hunde og katte.

S. KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes til dyr med:



- Virus-, svampe- eller parasit-infektioner, som ikke er kontrolleret med en passende behandling
- Diabetes mellitus (sukkersyge)
- Hyperadrenokorticisme
- Osteoporose
- Hjertesvigt
- Nyreinsufficiens
- Sér pé hornhinden
- Mave-tarmséar
- Glaukom (gren ster)
Bor ikke anvendes samtidigt med svaekkede, levende vacciner
Boar ikke anvendes 1 tilfelde af overfolsomhed over for det aktive stof, over for andre kortikosteroider
eller over for et eller flere af hjelpestofferne.
Se ogsé pkt. "Graviditet og diegivning" og "Interaktion med andre l&gemidler og andre former for
interaktion".

6. BIVIRKNINGER

Antiinflammatoriske kortikosteroider, som prednisolon, er kendt for at udlese en bred vifte af
bivirkninger. Mens enkelte, heje doser generelt tolereres godt, kan langvarig brug give alvorlige
bivirkninger.

Den betydelige, dosisafthaengige kortisolundertrykkelse, som ses under behandlingen, er et resultat af
effektive doser, som undertrykker hypothalamus-hypofyse-binyre-aksen. Efter afsluttet behandling kan
der opsta tegn pa binyresvigt, hvilket kan gere dyret ude af stand til at reagere hensigtsmassigt pa
stressfulde situationer.

Den betydelige stigning af triglycerider, som ses, skyldes muligvis opstien af behandlingsforarsaget
hyperadrenokorticisme (Cushings syndrom), der omfatter vaesentlige @ndringer i stofskiftet af fedt,
kulhydrater, proteiner og mineraler, bl.a. i form af omfordeling af kropsfedt, eget kropsvegt,
muskelsvaghed, muskelsvind og osteoporose.

Kortisolundertrykkelse og en stigning i plasmatriglycerider er en meget almindelig bivirkning ved
behandling med kortikosteroider (mere end 1 ud af 10 dyr).

Andringer 1 biokemiske, haematologiske og leverparametre, der sandsynligvis er forbundet med
anvendelsen af prednisolon, blev observeret som betydelige pa alkalisk fosfatase (stigning),
laktatdehydrogenase (fald), albumin (stigning), eosinofile, lymfocytter (fald), segmenterede neutrofile
(stigning) og leverenzymer i serum (stigning). Der bemaerkes ogsa et fald i aspartat-transaminase.
Systematisk behandling med kortikosteroider kan forarsage polyuri (hyppig vandladning), polydipsi
(oget torst), polyfagi (eget sult), specielt i starten af behandlingen. Visse kortikosteroider kan forérsage
natrium- og vandophobning, samt hypokaligmi ved langvarig brug. Systemiske kortikosteroider kan
forarsage aflejring af kalcium i huden (calcinosis cutis).

Kortikosteroider kan forsinke sarheling, og den immundempende behandling kan svakke
modstandsdygtigheden overfor, eller forverre eksisterende infektioner.

Mave-tarmsar er set hos dyr behandlet med kortikosteroider, og eksisterende mave-tarmsar kan
forvarres af steroider hos dyr, der behandles med ikke-steroide antiinflammatoriske leegemidler, samt
hos dyr med rygmarvsskader.

Andre bivirkninger er: ha&mning af langsgdende knoglevakst, hudatrofi, diabetes mellitus (sukkersyge),
adferdsendringer (ophidselse og depression), pancreatitis, nedsat thyroidhormonsyntese, oget
parathyroidhormonsyntese. Se ogsa pkt. "Dragtighed og Laktation".

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lebet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men fzrre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

-. Meget sjelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)



Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede
er anfort i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER

Hunde og katte.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Oral anvendelse.
Dosis og samlet varighed af behandlingen, inden for det tilladte dosisinterval bestemmes af dyrlegen
athengigt af det individuelle tilfaelde og symptomernes svaerhedsgrad.

Startdosis til hunde og katte: 0,5 - 2,0 mg per kg kropsvegt per dag.

Behandling i en til tre uger ved dosisniveauerne angivet ovenfor kan vere nedvendig. Ved langvarig
behandling: Nar den enskede virkning er néet efter en periode med daglig dosering, ber dosis nedszttes,
til laveste effektive dosis opnas. Nedsattelse af dosis kan opnas ved at give behandlingen hver anden
dag, og/eller ved at halvere dosis med intervaller pa 5-7 dage, indtil man finder den laveste effektive
dosis.

Hunde ber behandles om morgenen og katte ber behandles om aftenen, for at behandlingen falder
sammen med det hgjeste endogene kortisolniveau.

Folgende tabel er teenkt som en vejledning til behandling med leegemidlet ved minimumsdosis pé 0,5
mg/kg kropsvaegt, og maksimumsdosis pa 2 mg/kg kropsvagt:

Antal tabletter
Hedylon 5 mg til hunde og katte
Kropsvagt (kg) Migflsn :::;/sl?gmis Maksimumsdosis
kropsvzegt 2 mg/kg kropsvaegt

<2,5kg v, 1
>2,5-5kg A 1-2
>5-7,5kg Y, 2.3
>75-10kg 1 3.4
>10-12,5kg 1Y% 4.5
>12,5-15kg 1% 5.6
>15-17,5kg 1% 6-7
>17,5-20kg 2 7.8

=1 tablet% =14 tablet @B =%, tablet % =1 tablet



Vear opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Foelg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Tabletterne kan deles i 2 eller 4 lige store dele, for at sikre korrekt dosering.
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10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares under 25°C.
Opbevares utilgaengeligt for bern.
Opbevar blisteren i den ydre karton for at beskytte den mod lys.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der star pa den ydre emballage efter "EXP".
Udlebsdatoen refererer til den sidste dag i den pageldende maned.
Ubrugte del-tabletter skal opbevares i blisteren, og bruges inden for fire dage.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:

Kortikosteroider anvendes til at forbedre den kliniske tilstand, ikke til at kurere sygdomme. Denne
behandling skal kombineres med behandling af den bagvedliggende sygdom og/eller miljemaessig
kontrol.

Serlige forsigtighedsregler til brug for dyret:

I tilfeelde, hvor der er bakterieinfektion, ber laegemidlet anvendes sammen med en passende, antibiotisk
behandling. Farmakologisk aktive dosisniveauer kan fore til binyresvigt. Dette viser sig specielt efter
kortikosteroidbehandlingen afbrydes. Denne effekt kan mindskes ved at indfere en behandling med
dosis hver anden dag, om muligt. Dosis ber nedszttes og behandlingen gradvist afsluttes for at undga at
forvearre et binyresvigt (se pkt. "Dosering for hver dyreart, anvendelsesmade og indgivelsesvej(e)").
Kortikosteroider, som prednisolon, forvearrer proteinkatabolisme. Lagemidlet ber derfor gives med
forsigtighed til @ldre eller underernerede dyr.

Kortikosteroider, som prednisolon, ber gives med forsigtighed til dyr med hejt blodtryk, epilepsi,
forbraendinger, tidligere steroid myopati (sygdom i musklerne), til dyr med svakket immunforsvar og
til unge dyr, da kortikosteroider kan medfere forsinket veekst.




Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet:
- Prednisolon eller andre kortikosteroider kan forarsage overfelsomhed (allergiske reaktioner).

- Personer med kendt overfelsomhed overfor prednisolon eller andre kortikosteroider, eller et eller
flere af hjelpestofferne, ber undga kontakt med dette veterinerleegemiddel.

- For at undga utilsigtet indtagelse, specielt af et barn, ber ubrugte delte tabletter laegges tilbage i den
abne blister, som gemmes i kartonen.

- ltilfelde af indtagelse ved haendeligt uheld, specielt af et barn, skal der straks sgges laegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til lagen.

- Kortikosteroider kan forarsage fostermisdannelser, og derfor anbefales det at gravide kvinder
undgar kontakt med dette veterinzerleegemiddel.

- Vask henderne grundigt umiddelbart efter handtering af tabletterne.

Dragtighed og laktation:
Ma ikke anvendes under graviditet. Laboratorieundersggelser har vist tegn pé fostermisdannelser ved
tidlig graviditet, og spontan abort eller for tidlig fadsel ved senere stadier af graviditeten.

Glukokortikoider udskilles i malken, og kan medfere nedsat vakst hos de diende dyreunger.
Laegemidlet ber derfor kun anvendes efter at fordele og ulemper for diende taever og hunkatte er blevet
vurderet af den ansvarlige dyrlaege.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Phenytoin, barbiturater, efedrin og rifampicin kan gge stofskiftets omsatning af kortikosteroider,
hvilket medferer nedsatte blodvaerdier af stoffet, og nedsat fysiologisk virkning.

Samtidig brug af dette veterineerlegemiddel med ikke-steroide antiinflammatoriske leegemidler kan
forveerre sar i mave-tarmkanalen.

Behandling med prednisolon kan udlgse hypokalizmi og dermed ege risikoen for forgiftning med
hjerteglykosider. Risikoen for hypokalieemi kan gges, hvis prednisolon gives sammen med
kaliumnedbrydende vanddrivende midler.

Udvis forsigtighed, nar leegemidlet bruges i kombination med insulin.

Behandling med dette veterinerleegemiddel kan pavirke effekten af vaccinationer. Ved vaccination med
svaekkede, levende vacciner, skal der ga en periode pé to uger for eller efter behandlingen.

Overdosis:
En overdosis forarsager ikke andre bivirkninger end de, som fremgér af pkt. "Bivirkninger".
Der er ikke nogen specifik modgift. Tegn pa overdosis ber behandles symptomatisk.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt din dyrlaege eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af legemidler, der ikke leengere

findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

15. september 2025

15. ANDRE OPLYSNINGER

Ugennemsigtig plast/aluminium blister.
Pakningssterrelser:

1, 3, 5, 10 eller 25 blistre 4 10 tabletter 1 karton.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.



