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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Hedylon 25 mg tabletki dla psow

2 Skilad

Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:
Prednizolon 25 mg

Biate okragte tabletki z linig podziatu w ksztalcie krzyza po jednej stronie i wyttoczong liczbg 25 po
drugiej stronie.
Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci

3. Docelowe gatunki zwierzat

‘al

Psy.
4. Wskazania lecznicze

Leczenie objawowe lub jako leczenie wspomagajace stanu zapalnego i choréb o podlozu
immunologicznym u psow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z:

- zakazeniem wirusowym, grzybiczym lub pasozytniczym, ktore nie sg kontrolowane za pomoca
odpowiedniego leczenia

- cukrzyca

- hiperadrenokortycyzmem

- osteoporoza

- niewydolno$cia serca

- niewydolno$cig nerek

- owrzodzeniem rogowki

- wrzodami przewodu pokarmowego

- jaskra.

Nie stosowac jednocze$nie z atenuowanymi Zzywymi szczepionkami.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna, na inne kortykosteroidy lub na
dowolng substancj¢ pomocnicza.

Patrz punkty ,,Cigza i laktacja” i ,,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Podawanie kortykosteroidow ma na celu spowodowanie poprawy w zakresie objawow klinicznych,

a nie wyleczenie. Leczenie powinno by¢ skojarzone z leczeniem choroby podstawowe;j i (lub) kontrola
srodowiska.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
W przypadkach obecnosci infekcji bakteryjnej, weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac
w skojarzeniu z odpowiednim leczeniem antybakteryjnym. Farmakologicznie czynne poziomy dawek

15



moga powodowac niewydolnos¢ kory nadnerczy. Tego typu niewydolno$¢ moze si¢ ujawnic¢ zwlaszcza
po zakonczeniu leczenia kortykosteroidem. Niewydolno$¢ kory nadnerczy mozna zminimalizowac,
wprowadzajac leczenie co drugi dzien, jesli jest to mozliwe. Dawke nalezy zmniejszac¢ i wycofywac
stopniowo, aby uniknaé wystgpienia niewydolno$ci kory nadnerczy (patrz punkt ,Dawkowanie dla
kazdego gatunku, drogi i sposob podania™).

Kortykosteroidy, takie jak prednizolon, nasilaja katabolizm bialek. W zwiazku z tym weterynaryjny
produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u starych lub niedozywionych zwierzat.

Kortykosteroidy, takie jak prednizolon, nalezy stosowal ostroznie u zwierzat z nadci$nieniem,
padaczka, oparzeniami, uprzednio wystepujaca miopatig steroidowsa, u zwierzat o obnizonej odpornosci
1 u mtodych zwierzat, poniewaz kortykosteroidy moga powodowac opdznienie wzrostu.

Specjalne §rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Prednizolon lub inne kortykosteroidy moga powodowa¢ nadwrazliwos¢ (reakcje uczuleniowe).

Osoby o znanej nadwrazliwosci na prednizolon lub inne kortykosteroidy, lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza produktu powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

W celu unikniecia przypadkowego potkniecia, zwlaszcza przez dziecko, niezuzyte czesci tabletki nalezy
wlozy¢ z powrotem do otwartego blistra a nastgpnie do pudetka.

Po przypadkowym potknieciu, szczegdlnie przez dziecko, nalezy niezwlocznie zwrédci¢ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Kortykosteroidy moga powodowa¢ wady rozwojowe ptodu. W zwigzku z tym zaleca si¢, by kobiety w
cigzy unikaly kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Natychmiast po podaniu tabletek nalezy doktadnie umy¢ rece.

Cigza:

Nie stosowac przez calg ciaze. Badania laboratoryjne wykazaty, ze podawanie na poczatku cigzy moze
powodowac nieprawidtowosci u ptodu. Stosowanie w pozniejszych okresach cigzy moze powodowac
poronienie lub przedwczesny porod.

Laktacja:
Glukokortykoidy przechodza do mleka matki i moga powodowaé zaburzenia wzrostu u ssacych

mtodych zwierzat. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci do ryzyka u karmigcych suk.

Interakcie z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

Fenytoina, barbiturany, efedryna 1 ryfampicyna moga przyspiesza¢ klirens metaboliczny
kortykosteroidow, zmniejszajac ich stezenie we krwi i oslabiajac ich dziatanie fizjologiczne.
Jednoczesne podawanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi moze zaostrza¢ owrzodzenie przewodu pokarmowego.

Podanie prednizolonu moze wywota¢ hipokaliemi¢ i w zwigzku z tym zwigksza¢ ryzyko wystapienia
toksycznosci po podaniu glikozyddéw nasercowych. Ryzyko hipokaliemii moze wzrosna¢ w przypadku
jednoczesnego stosowania prednizolonu z diuretykami obnizajacymi poziom potasu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania z insuling.

Leczenie weterynaryjnym produktem leczniczym moze zmienia¢ skuteczno$¢ szczepienia. W
przypadku szczepienia atenuowanymi zywymi szczepionkami nalezy zachowa¢ dwutygodniowy odstep
przed lub po leczeniu.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie nie powoduje innych zdarzen niepozadanych niz wymienione w punkcie ,,Zdarzenia
niepozadane”.

Brak swoistego antidotum. Objawy przedawkowania nalezy leczy¢ objawowo.

7 Zdarzenia niepozadane

Psy:
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Bardzo czgsto

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Podwyzszony poziom trojglicerydow!

Hipokortyzolemia (obnizenie stezenia kortyzolu w osoczu)?

Nieokreslona czestotliwo$¢ (nie
mozna ustali¢ na podstawie
dostepnych danych):

Niewydolno$¢ kory nadnerczy?

Hiperadrenokortycyzm (jatrogenny), choroba Cushinga
(jatrogenna), cukrzyca, niedoczynno$¢ tarczycy,
nadczynno$¢ przytarczyc

Podwyzszona fosfataza alkaliczna (SAP), podwyzszone
enzymy watrobowe, obnizona aminotransferaza
asparaginianowa (AST), obnizona dehydrogenaza kwasu
mlekowego (LDH), hiperalbuminemia (podwyzszony
poziom albumin we krwi), hipokaliemia (niski poziom
potasu we krwi)*

Neutrofilia (zwigkszona liczba neutrofili), eozynopenia
(zmniejszona liczba eozynofili), limfopenia (zmniejszona
liczba limfocytow)

Poliuria®

Polidypsja’, polifagia (wzmozony apetyt)’, zatrzymywanie
sodu i wody*, przyrost masy ciata', redystrybucja ttuszczu!,
zanik mie$ni!, opdznione gojenie sie ran

Wapnica skory (odktadanie si¢ wapnia w skorze)S,
$cienczenie skory

Infekcje oportunistyczne’

Owrzodzenie przewodu pokarmowego®, zapalenie trzustki

Zahamowanie wzrostu kosci na dlugo$¢, osteoporoza',
ostabienie mig$ni', zanik migéni'

Zaburzenia zachowania (pobudzenie, depresja)

' Moze by¢ objawem mozliwego jatrogennego hyperadrenokortycyzmu (zespot Cushinga),
powodujacego istotne zmiany w metabolizmie thuszczow, weglowodanow, biatek i mineratow

2 Wynik zahamowania osi podwzgorze-przysadka-nadnercza przez skuteczne dawki

3 Po zakonczeniu leczenia. Moze spowodowacé, ze zwierze nie bedzie w stanie wlasciwie reagowaé w

sytuacjach stresowych
4 Przy dlugotrwalym stosowaniu

3 Przy ogolnoustrojowym podaniu, szczegdlnie w poczatkowym okresie leczenia

8Po ogoblnoustrojowym stosowaniu

"Dziatanie immunosupresyjne moze ostabia¢ odporno$¢ lub nasila¢ zakazenia

8 Mogg powodowacé zaostrzenie owrzodzenia u zwierzat, ktorym podaje si¢ niesteroidowe leki
przeciwzapalne i u zwierzat z urazem rdzenia kregowego

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela przy
uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system

zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

17




PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.
Dawke i catkowity okres leczenia, w dopuszczalnym zakresie dawkowania, ustala lekarz weterynarii
indywidualnie dla kazdego przypadku w zaleznosci od nasilenia objawow.

Dawka poczatkowa: 0,5 - 2,0 mg na kg masy ciata na dobg.

Przy powyzszych poziomach dawkowania moze by¢ wymagane podawanie przez okres od jednego do
trzech tygodni. W przypadku dlugotrwalego leczenia: w momencie, gdy po okresie codziennego
podawania dawki uzyskano pozadany efekt, dawke nalezy zmniejsza¢ do czasu uzyskania najnizszej
skutecznej dawki. Zmniejszanie dawki powinno si¢ odbywac¢ z zastosowaniem leczenia co drugi dzien
1 (lub) zmniejszeniem dawki o potowe co 5-7 dni do momentu uzyskania najnizszej skutecznej dawki.
Leczenie u pséw nalezy stosowac rano ze wzgledu na réznice w rytmie dnia.

Ponizsza tabela zawiera wskazowki dotyczgce podawania weterynaryjnego produktu leczniczego
w minimalnej dawce 0,5 mg/kg m.c. i maksymalnej dawce 2 mg/kg m.c.:

Liczba tabletek

Hedylon 25 mg dla pséw
Masa ciala (kg) M(i):lsinl;agl;llfgtis?a Mal;symzfligﬁi,wka
>10-12,5kg A 1
>12,5-25kg A 122
>25-375kg 3 23
>37,5-50kg 1 3.4
>50-625kg 1% 4.5
>62,5-75kg 1% 5.6

J = Vi tabletki %z 5 tabletki %ﬁ= %a tabletki %= 1 tabletka
9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne czg$ci w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania.

1/2
Bl
1/4 "
B K

=
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10. OKkresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywaé tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Kazda niewykorzystang czes¢ tabletki nalezy ponownie umiesci¢ w blistrze i zuzy¢ w ciagu 4 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
W sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru
odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii..

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
2876/19

Blister z nieprzezroczystego PVC/aluminium.

Wielko$ci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister po 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 3 blistry po 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 5 blistrow po 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajgce 10 blistrow po 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajgce 25 blistrow po 10 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell Niemcy

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bdsensell Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198a

PL - 81-571 Gdynia

Tel.: +48 58 572 24 38

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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