PAKENDI INFOLEHT
Hedylon, 25 mg tabletid koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja:

LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Hispaania

Partii vabastamise eest vastutav tootja:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Hispaania

aniMedica GmbH
Im Sidfeld 9
48308 Senden-Bosensell Saksamaa

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell Saksamaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Hedylon, 25 mg tabletid koertele
prednisoloon

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks tablett sisaldab:
Toimeaine:
Prednisoloon 25 mg

Valged iimarad tabletid, millel on iihel kiiljel ristikujuline murdejoon ja teisele kiiljele on graveeritud
number 25.
Tablette saab jagada 2 voi 4 vordseks osaks.

4. NAIDUSTUS(ED)

Poletikuliste ja immuunvahendatud haiguste siimptomaatiliseks voi tdiendavaks raviks koertel.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada loomadel, kellel esineb:
- viirus-, seen- voi parasitaarnakkus, mida ei ole sobiva raviga kontrolli alla saadud;
- diabeet;
- hiiperadrenokortitsism;
- 0Steoporoos;
- siidamepuudulikkus;



- neerupuudulikkus;
- sarvkesta haavand;
- seedetrakti haavand;
- glaukoom.
Mitte kasutada samaaegselt norgestatud elusvaktsiinidega.
Mitte kasutada ulitundlikkuse korral toimeaine, teiste kortikosteroidide voi mis tahes muude abiainete
suhtes.
Vt ka l6igud ,,Tiinus ja laktatsioon* ja ,,Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed*.

6. KORVALTOIMED

Poletikuvastased kortikosteroidid nagu prednisoloon pdhjustavad teadaolevalt mitmeid erinevaid
korvaltoimeid. Kuigi iihekordsed suured annused on iildjuhul histi talutavad, voib nende pikaajaline
kasutamine esile kutsuda tdsiseid kdrvaltoimeid.

Ravi ajal tdheldatud annusest soltuv oluline kortisooli tootmise vihenemine tekib, kui efektiivannus
parsib hiipotalamus-hiipofiiiis-adrenaal-telje funktsiooni. Ravi I6petamise jiarel voivad tekkida
neerupealiste puudulikkuse tunnused, mistdttu ei pruugi loom suuta adekvaatselt kohaneda
stressirohketes olukordades.

Tdheldatud on olulist trigliitseriidide tdusu, mis vOib olla osa vdimalikust iatrogeensest
hiiperadrenokortitsismist (Cushingi haigus), mis hdlmab olulist rasvade, siisivesikute, valkude ja
mineraalainete metabolismi muutust, nt vdivad tekkida keharasva iimberpaiknemine, kehamassi tdus,
lihasndrkus, kdhetumine ja osteoporoos. Kortisooli supressioon ja plasma trigliitseriidide taseme tdus
on kortikosteroidide ravi viga sagedane kdrvaltoime (rohkem kui 1-1 loomal 10-st).

Toendoliselt  prednisolooni  kasutamisega seotud biokeemilistest, hematoloogilistest ja
maksaparameetrite muutustest tdheldati olulisi toimeid aluselisele fosfataasile (suurenes), laktaadi
dehiidrogenaasile (vidhenes), albumiinile (suurenes), eosinofiilidele, liimfotsiiiitidele (vidhenes),
segmenteerunud neutrofiilidele (suurenes) ja seerumi maksaensiilimidele (suurenesid). Samuti
taheldati aspartaadi aminotransferaasi taseme langust.

Siisteemselt manustatud kortikosteroidid vdivad pdhjustada poliuuriat (liigkusesus), poliidipsiat
(liigjoomine) ja poliifaagiat (liigsdomine), eriti ravi varajastes etappides. Moned kortikosteroidid
voivad pikaajalisel kasutamisel pShjustada naatriumi ja vee peetust ning hiipokaleemiat. Siisteemsed
kortikosteroidid on pohjustanud kaltsiumi ladestumist nahka (naha kaltsinoos).

Kortikosteroidid voivad aeglustada haavade paranemist ning immuunsupressiivsed toimed voéivad
vihendada vastupanuvéimet nakkustele vai pShjustada olemasolevate nakkuste dgenemist.
Kortikosteroididega ravitud loomadel on teavitatud seedetrakti haavanditest. Steroidid vodivad
suurendada seedetrakti haavandite tekkeriski loomadel, kellele antakse mittesteroidseid
poletikuvastaseid ravimeid, ja loomadel, kellel on seljaaju trauma.

Muud korvaltoimed, mis vdivad esineda, hdlmavad jdrgmist: luude pikkuskasvu pirssumine;
nahaatroofia (naha ohenemine); diabeet; kditumishdired (ergastus ja depressioon); pankreatiit
(kohunddrmepdletik); kilpnddrme hormoonide siinteesi vihenemine; paratiireoidhormooni siinteesi
suurenemine. Vt ka 16ik ,, Tiinus ja laktatsioon®.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vidhem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- védga harv (vihem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tiksikjuhud)

Kui tdheldate iikskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, vi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

Voite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu.




7. LOOMALIIGID

Koer

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Suukaudseks kasutamiseks.
Veterinaararst midrab annuse ja ravi kogukestuse lubatud annustamise vahemikus vastavalt
individuaalsele juhtumile sdltuvalt siimptomite raskusastmest.

Algannus: 0,5 - 2,0 mg kg kehamassi kohta 66péevas.

Vajalik voib olla iihe- kuni kolmenddalane ravi iilaltoodud annustega. Pikaajaliseks raviks: kui
igapdevane annustamine on soovitud tulemuse andnud, siis tuleb annust vihendada vihima efektiivse
annuseni. Annuse vdhendamist tuleks teha iilepdevase raviga ja/vdi poolitades annust 5-7 pédeva
tagant, kuni madalaima efektiivse annuseni joudmiseni.

Kinni tuleb pidada ka loomade 66pédevasest riitmist, ehk koeri tuleb ravida hommikuti.

Jdargmine tabel on mdeldud juhendina, kuidas ravimit manustada minimaalses annuses 0,5 mg kg
kehamassi kohta ja maksimaalses annuses 2 mg kg kehamassi kohta.

Tablettide arv
Hedylon, 25 mg koertele
Minimaalne annus | Maksimaalne annus
Kehamass (kg) 0,5 mg kg kehamassi | 2 mg kg kehamassi
kohta kohta
>10-12,5kg Y4 1
>12,5-25kg %) 1-2
>25-37,5kg %4 2-3
>37,5-50kg 1 3-4
>50-62,5kg 1% 4-5
>62,5-75kg 1% 5-6

Q= Y tabletti % = U5 tabletti %ﬁ = 34 tabletti %]% =1 tablett

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Tablette saab jagada 2 vdi 4 vordseks osaks, et tagada tdpne annustamine.
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10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Hoida blistrit vilispakendis, valguse eest kaitstult.

Arge kasutage veterinaarravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil pirast EXP.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.
Kasutamata tableti osa tuleb tagasi blistrisse panna ja kasutada 4 pdeva jooksul.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Kortikosteroidide manustamine leevendab kliinilisi n#hte, mitte ei ravi haigust. Ravi tuleb
kombineerida pohihaiguse raviga ja/vdi keskkonnategurite reguleerimisega.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Bakteriaalse infektsiooni esinemisel kasutada ravimit koos sobiva antibakteriaalse ravimiga.
Farmakoloogiliselt aktiivsed annused vdivad tekitada neerupealiste puudulikkust. See vodib eriti
véljenduda pirast kortikosteroid-ravi 16ppemist. Seda toimet saab vidhendada manustades ravimit
tilepéeviti, kui see on otstarbekas. Annuseid tuleb vidhendada ja ravi l10petada jiark-jargult, et viltida
neerupealiste puudulikkuse teket (vt 16ik ,,Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod‘).
Kortikosteroidid nagu prednisoloon suurendavad valkude katabolismi. Seetdttu tuleb vanadele ja
alatoitunud loomadele manustada ravimit ettevaatusega.

Kortikosteroide nagu prednisolooni tuleb kasutada ettevaatusega loomadel, kellel on hiipertensioon,
epilepsia, pdletushaavad, eelnevalt esinenud steroidmiiopaatia ning ndrgestatud immuunsiisteemiga
loomadel ja noortloomadel, sest kortikosteroidid vdivad pidurdada kasvu.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

- Prednisoloon voi teised kortikosteroidid vdivad pdhjustada iilitundlikkust (allergilisi reaktsioone).

- Inimesed, kellel esineb prednisolooni vdi muude kortikosteroidide v&i mis tahes abiainete suhtes
ilitundlikkust, peaksid selle veterinaarravimiga kontakti viltima.

- Juhusliku allaneelamise véltimiseks, eriti lapse puhul, tuleb kasutamata tabletiosad panna tagasi
avatud blistriavasse ning blister asetada tagasi karpi.

- Juhuslikul alla neelamisel, eriti lapse poolt, tuleb kohe otsida meditsiinilist abi ning ndidata arstile
pakendi infolehte v&i silti.

- Kortikosteroidid vdivad pdhjustada loote vddrarenguid; seega on soovitatav rasedatel naistel viltida
kokkupuudet selle veterinaarravimiga.

- Pdrast tablettide kisitsemist pesta kohe hoolikalt kied.

Tiinus ja laktatsioon
Mitte kasutada tiinuse ajal. Laboratoorsed uuringud on nididanud tdendeid loote viddrarengutest
varajases tiinusjargus ning aborti v3i enneaegset siinnitust tiinuse hilisemates jarkudes.

Gliikokortikoidid erituvad piima ja vdivad imevatel noorloomadel pdhjustada kasvupeetust. Seega
tuleb ravimit kasutada ainult vastavalt vastutava veterinaararsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule
lakteerivatel emasloomadel.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed




Feniitoiin, barbituraadid, efedriin ja rifampitsiin vdivad kiirendada kortikosteroidide metaboolset
kliirensit, mistdttu nende tase veres langeb ja fiisioloogiline toime viheneb.

Veterinaarravimi kasutamine koos mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega vdib vdimendada
seedetrakti haavandite teket.

Prednisolooni manustamine voib tekitada hiipokaleemiat ja seega suurendada siidamegliikosiidide
toksilisuse tekkeriski. Hiipokaleemia tekkerisk voib suureneda, kui prednisolooni manustatakse koos
kaaliumit mittesdédstvate diureetikumidega.

Ettevaatusabindusid tuleb rakendada kasutamisel koos insuliiniga.

Veterinaarravim voib vihendada vaktsiinide tohusust. Norgestatud elusvaktsiinidega vaktsineerimise
korral peaks ravile eelnema voi jirgnema kahenidalane intervall.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)
Uleannustamine ei pohjusta muid toimeid kui neid, mis on toodud 16igus ,,Kdrvaltoimed*.
Spetsiifiline antidoot puudub. Uleannustamise nihte tuleb ravida siimptomaatiliselt.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Ravimeid ei tohi 4ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga.
Kiisige palun oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas hidvitada ravimeid, mida enam ei vajata. Need
meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV
Jaanuar 2022
15. LISAINFO

Libipaistmatu PVC-/alumiiniumblister.

Pakendi suurused:

Pappkarp, milles on 1, 3, 5, 10 vdi 25 blistrit 10 tabletiga.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Lisakiisimuste tekkimisel veterinaarravimi kohta poorduge palun miiiigiloa hoidja poole.

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona), Hispaania
Tel. +34 934 706 270



