FASS ()

Prednicortone vet. H
Dechra Veterinary Products

Tablett 5 mg

(Ljusbrun med bruna flackar, rund, konvex och smaksatt, korsformad brytskara pa ena
sidan, kan delas i tva eller fyra lika stora delar. 6 mm.)

Kortikosteroid for systemisk anvandning, glukokortikoid.

Djurslag:
Hund
Katt

Aktiv substans:
Prednisolon

ATC-kod:
QHO02AB06

FASS VET-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 2022-04-01 .

Innehall

Varje tablett innehaller
Aktiv substans:
Prednisolon 5 mg

Hjalpamne(n):

Jast (torkad)

Kycklingsmak
Laktosmonohydrat

Cellulosa, i pulverform
Natriumstarkelseglykolat (typ A)

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-10 00:15



Magnesiumstearat

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Prednisolon &r en halvsyntetisk kortikosteroid med ursprung fran det naturliga hydrokortisonet (kortisol).
Effekten pa mineral- och glukosmetabolismen ar mindre (cirka halften) an den for kortisol. Detta minimerar
den ogynnsamma kvarhallningen av vatska och hypertoni. Prednisolon har en antiinflammatorisk verkan.
Nar en inflammatorisk reaktion ar anvandbar (till exempel for att férhindra vidare invasion av
mikroorganismer) ar suppression av denna forsvarsmekanism kontraproduktiv. Nar det inflammatoriska
svaret ar kraftigt och/eller skadlig (t.ex. ett svar pa en autoimmun eller allergisk process) férvarrar det
skyddande inflammatoriska svaret emellertid situationen, och ett undertryckande genom kortikosteroider
kan vara av stor terapeutisk betydelse.

- Bildandet av granulationsvavnad hammas genom en proteinkatabolisk effekt.

- Hamning av inflammation uppnas aven av den stabiliserande effekten av prednisolon pa lysosomala
membran.

- Kortikosteroider minskar utvecklingen av inflammatoriskt exsudat och lokalt édem genom att stimulera
karlsammandragning och genom att minska den kapillara genomtrangligheten.

- Antiallergisk effekt och immunsuppression: Dessa effekter ar delvis relaterade till den antiinflammatoriska
aktiviteten och ar huvudsakligen riktade mot cellular (T-lymfocyter) immunreaktivitet.

Eftersom oralt administrerade kortikosteroider utvecklar sin terapeutiska effekt forst efter flera timmar ar
de mindre lampliga for behandling av (akuta) anafylaktiska reaktioner sasom septisk chock.

Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering tas prednisolon upp latt fran magtarmkanalen och distribueras i alla vavnader, i
kroppsvatskor och till och med i cerebrospinalvatskan. Prednisolon binds i hog grad till plasmaproteiner. Det
metaboliseras i levern och utséndring sker huvudsakligen via njurarna.

Indikationer

For symtomatisk eller kompletterande behandling av inflammatoriska och immunmedierade sjukdomar hos
hund och katt.

Kontraindikationer

Anvand inte till djur som har virus- eller svampinfektioner om dessa inte kontrolleras med lamplig
behandling.

Anvand inte till djur som har diabetes mellitus eller hyperadrenokorticism.

Anvand inte till djur som lider av osteoporos.

Anvand inte till djur som har nedsatt hjart- eller njurfunktion.

Anvand inte till djur som har kornealsar.

Anvand inte till djur som har gastrointestinala sar.

Anvand inte till djur som har brannskador.

Anvand inte samtidigt som férsvagat levande vaccin.

Anvand inte vid glaukom.

Anvand inte under draktighet (se avsnitt Draktighet och laktation).

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen, mot kortikosteroider eller mot nagot hjalpamne.
Se aven avsnitt Interaktioner.

Forsiktighet
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| fall dd en bakterieinfektion foreligger ska lakemedlet anvandas tillsammans med Iamplig antibakteriell
behandling.

Pa grund av prednisolons farmakologiska egenskaper ska sarskild forsiktighet iakttas nar lakemedlet
anvands till djur med férsvagat immunfdrsvar.

Kortikosteroider som prednisolon forvarrar proteinkatabolismen. Darfor ska lakemedlet administreras med
forsiktighet till gamla eller undernarda djur. Farmakologiskt aktiva dosnivaer kan leda till adrenokortikal
atrofi vilket resulterar i binjureinsufficiens. Detta kan bli tydligt sarskilt efter det att
kortikosteroidbehandlingen avslutats. Risken for binjureinsufficiens kan minimeras genom behandling under
alternerande dagar om det ar praktiskt genomférbart. Doseringen ska minskas och sattas ut gradvis for att
undvika binjureinsufficiens (se avsnitt Dosering).

Kortikosteroider, som prednisolon, ska anvandas med forsiktighet till djur med hypertoni, epilepsi, tidigare
steroidmyopati, hos immunkomprometterade djur och hos unga djur eftersom kortikosteroider kan orsaka
en forsenad tillvaxt.

Tabletterna ar smaksatta. Forvara tabletterna utom rackhall for djuren, for att undvika oavsiktligt intag.

Draktighet och laktation

Anvand inte till dréktiga djur. Administrering under tidig draktighet kan orsaka fostermissbildningar hos
laboratoriedjur. Administrering under sen draktighet kan orsaka abort eller tidig nedkomst. Se avsnitt
Farmakokinetiska egenskaper.

Glukokortikoider utséndras i mjoélken och kan leda till minskad tillvaxt hos diande, unga djur. Anvandning
under laktation bér endast ske i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Biverkningar

Antiinflammatoriska kortikosteroider, sdsom prednisolon, ar kanda for att ha manga olika biverkningar.
Samtidigt som enstaka hoga doser i allmanhet tolereras val kan de framkalla svara biverkningar vid
langvarig anvandning. Doseringen vid medellang till Iangvarig anvandning bor darfér i allmanhet begransas
till minsta nédvandiga mangd for att kontrollera symtomen.

Den avsevarda dosrelaterade kortisolsuppressionen som setts under behandling ar en féljd av att effektiva
doser dampar hypotalamus-hypofys-binjureaxeln. Efter avslutad behandling kan tecken pa
binjureinsufficiens som stracker sig till adrenokortikal atrofi uppsta, och detta kan leda till att djuret inte
formar hantera stressiga situationer pa ett bra satt. Metoder for att minimera problemen med
binjureinsufficiens ska darfér 6vervagas efter att behandlingen satts ut.

Den avsevarda 6kning av triglycerider som setts kan inga i en mojlig iatrogen hyperadrenokorticism
(Cushings sjukdom) med signifikant férandrad fett-, kolhydrat-, protein- och mineralmetabolism, t.ex.
omfdrdelning av kroppsfett, 6kad kroppsvikt, muskelsvaghet och fértvining samt osteoporos kan uppsta.
Kortisolsuppression och en 6kning av triglycerider i plasma ar en mycket vanlig biverkning av behandling
med kortikosteroider (fler an 1 av 10 djur).

Okningen av alkaliskt fosfatas genom glukokortikosteroider kan vara relaterad till leverférstoring (
hepatomegali) med forhojda leverenzymer i serum.

Andra férandringar av blodets biokemiska och hematologiska parametrar som troligen ar férknippade med
anvandningen av prednisolon var signifikanta effekter pa laktatdehydrogenas (minskning) och albumin
(6kning) och pa eosinofiler, lymfocyter (minskning) och segmenterade neutrofiler (6kning). En minskning av
aspartattransaminas pavisades ocksa.

Systemiskt administrerade kortikosteroider kan orsaka polyuri, polydipsi och polyfagi, sarskilt under de
tidiga behandlingsfaserna. Vissa kortikosteroider kan orsaka kvarhallining av natrium och vatten och
hypokalemi vid Idngvarig anvandning. Systemiska kortikosteroider har orsakat deponering av kalcium i
huden (calcinosis cutis).
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Anvandning av kortikosteroider kan forsena sarlakningen, och den immunsuppressiva verkan kan férsvaga
motstandet mot eller forvarra befintliga infektioner. Vid férekomst av virusinfektioner kan kortikosteroider
forvarra eller paskynda sjukdomens utveckling.

Gastrointestinala sar har rapporterats hos djur som behandlats med kortikosteroider och gastrointestinala
sar kan forvarras av steroider hos djur som far icke-steroida antiinflammatoriska medel och hos djur med
ryggmargsskada.

Andra biverkningar som kan intraffa ar: hamning av bentillvaxt, hudatrofi, diabetes mellitus, eufori,
pankreatit, minskad skéldkdrtelhormonsyntes och 6kad biskdldkdrtelhormonsyntes. Se dven avsnitt
Draktighet och laktation.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar).

- Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur).

- Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur).

- Sallsynta (fler @an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur).

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade).

Dosering

Dos och administreringssatt

Oral anvandning.

Dosen och den totala behandlingstiden faststalls av veterinaren i varje enskilt fall beroende pa symtomens
allvarlighetsgrad. Den lagsta effektiva dosen maste anvandas.

Startdos: 0,5-4 mg per kg kroppsvikt per dag.

For langvarig behandling: Nar den dnskade effekten har uppnatts efter en period av daglig dosering ska dos
en minskas tills den lagsta effektiva dosen uppnas. Dosminskningen ska utféras genom behandling under
alternerande dagar och/eller genom att halvera dosen i intervall om 5-7 dagar tills den lagsta effektiva dos
en uppnas.

Hundar ska behandlas pd morgonen och katter ska behandlas pa kvallen pa grund av skillnader i deras
dygnsrytm.

Tabletterna kan delas i tva eller fyra lika stora delar for att sakerstalla korrekt dosering. Placera tabletten pa
en plan yta med brytskaran riktad uppat och den konvexa (runda) sidan mot underlaget.
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Halvor: Tryck ned tummen pa bada sidorna om brytskaran pa tabletten.
Fjardedelar: Tryck ned tummen i mitten av tabletten.

Blandbarhet
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Ej relevant

Karenstider

Ej relevant

Interaktioner

Fenytoin, barbiturater, efedrin och rifampicin kan 6ka den metaboliska elimineringen av kortikosteroider,
vilket resulterar i minskade nivaer i blodet och minskad fysiologisk verkan. Samtidig anvandning av detta
ldkemedel och icke-steroida antiinflammatoriska medel kan forvarra gastrointestinala sar. Eftersom
kortikosteroider kan minska immunsvaret pa vaccinering bor prednisolon inte anvandas i kombination med
vacciner eller inom tva veckor efter vaccinering. Administrering av prednisolon kan framkalla hypokalemi
och darigenom 6ka toxicitetsrisken av hjartglykosider. Risken for hypokalemi kan 6ka om prednisolon
administreras tillsammans med kaliumutséndrande diuretika.

Overdosering

En dverdos orsakar inga andra biverkningar an de som anges i avsnitt Biverkningar. Det ar okant om det
finns ett motgift. Tecken pa 6verdosering bor behandlas symtomatiskt.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag
Syftet med kortikoid administrering ar inte framst att bota, utan att lindra de kliniska tecknen.
Behandlingen ska kombineras med behandling av den underliggande sjukdomen och/eller miljékontroll.

Skyddsforeskrifter for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet till djur

Prednisolon eller andra kortikosteroider kan orsaka dverkanslighet (allergiska reaktioner).

- Personer som ar 6verkansliga mot prednisolon, andra kortikosteroider eller nagot hjalpamne ska undvika
kontakt med Idkemedlet.

- For att undvika oavsiktligt intag, sarskilt av ett barn, ska oanvanda tablettdelar aterforas till det 6ppna
blisterutrymmet och sattas tillbaka i kartongen.

- Vid oavsiktligt intag, sarskilt av ett barn, upps6k genast Idkare och visa denna information eller etiketten.
- Kortikosteroider kan orsaka fostermissbildningar och darfér bér inte lakemedlet hanteras av gravida
kvinnor.

- Tvatta handerna noga omedelbart efter hantering av tabletterna.

Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar
Eventuell oanvand tablettdel ska aterforas till blistret och anvandas inom 4 dagar.

Foérvaring

Sarskilda forvaringsanvisningar
Oanvanda tablettdelar ska lamnas kvar i det 6ppna blistret och sattas tillbaka i kartongen. Inga sarskilda
temperaturanvisningar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvanda veterindrmedicinska lakemedel och avfall
Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Férpackningsinformation
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Tablett 5 mg Ljusbrun med bruna flackar, rund, konvex och smaksatt, korsformad brytskara pa ena sidan,

kan delas i tva eller fyra lika stora delar. 6 mm.
3 x 10 tablett(er) blister, receptbelagd
10 x 10 tablett(er) blister, receptbelagd
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