HASZNALATI UTASITAS:
Hedylon 5 mg tabletta kutyaknak és macskaknak

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Spanyolorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell Németorszag

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Sudfeld 9
48308 Senden-Bosensell Németorszag

Forgalmazza:
DUNAVET-B Zrt.

1126 Budapest, Dolgos u. 2.
Telephely: 7020
Dunaf6ldvér, Ady E. u. 5.
Tel.: +36 30 966-0940

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Hedylon 5 mg tabletta kutydknak és macskaknak

Prednizolon

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy tabletta tartalmaz:

Hatb6anyag:

Prednizolon 5mg

Kerek, fehér szinii tabletta egyik oldalan kereszt alakt torévonallal és a masik oldalan vésett
5-0s szammal.

A tabletta 2 vagy 4 egyenld részre oszthato

4, JAVALLAT(OK)

Kutydk ¢és macskdk gyulladdsos és immun-medidlt betegségeinek tiineti vagy kiegészitd
kezelésére.



5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 olyan allatokon, amelyek:

- megfeleld kezeléssel nem kontrollalt virusos, gombas vagy parazitafertozésben

- diabétesz mellituszban

- hiperadrenokortizonizmusban

- csontritkulasban

- szivelégtelenségben

- veseelégtelenségben

- szaruhartya fekélytol

- gasztrointesztinalis fekélytol

- glaukématol szenvednek
Nem alkalmazhato legyengitett, €16 vakcinaval egyidejiileg
Nem alkalmazhaté a hatéanyaggal, mas kortikoszteroidokkal vagy a készitmény barmely
segédanyagaval szembeni tilérzékenység esetén.
Lasd még a ,,Vemhesség és laktacio”, illetve a ,,Gyogyszerkdlcsonhatasok és egyéb
interakciok” cimi fejezeteket.

6. MELLEKHATASOK

A gyulladascsokkentd kortikoszteroidok, mint a prednizolon ismerten sokféle mellékhatast
okoznak. Mig az egyszeri nagy dozisok altalaban jol toleralhatok, hosszu tavu alkalmazas
soran sulyos mellékhatasokat valthatnak ki.

A kezelés soran észlelt jelentds dozistiiggd kortizol szuppresszid az eredményezi, hogy a
hatékony dozisok elnyomjadk a hipotalamusz-hipofizis-mellékvese tengelyt. A kezelést
kovetden mellekvese-elégtelenség alakulhat ki, melynek kovetkeztében az allat nem lesz
képes a stresszhelyzetekben megfeleléen reagalni.A trigliceridszint megfigyelt jelentds
novekedése, a lehetséges iatrogén mellekvesekéreg-tulmiikodés (Cushing-szindroma) része
lehet, ami a zsir- , szénhidrat, fehérje- és asvanyi anyag metabolizmus jelentds valtozasat,
példaul testzsir atrendezddést, testtomeg-novekedést, izomgyengeséget, izomsorvadast €s
csontritkulast okozhat. A kortizol-szuppresszié és a plazma triglicerid szintjének novekedése
a kortikoid gyogyszerekkel végzett kezelés nagyon gyakori mellékhatasa (10 allatbol tobb
mint 1-nél jelentkezik).

A Dbiokémiai, hematoldgiai és mdj paraméterek valosziniileg prednizolon-kezeléssel
Osszefiiggésbe hozhatd valtozasai kozott jelents volt az alkalikus foszfatdz (emelkedés),
laktat dehidrogenaz (csokkenés), az albumin (emelkedés), az eozinofilek, limfocitak
(csokkenés), szegmentalt neutrofilek (emelkedés) és a szérum madjenzimek (emelkedés)
szintjeinél észlelt hatds. Szintén megfigyelték az aszpartat-transzaminaz csokkenését.

A szisztémasan alkalmazott kortikoszteroidok poliuriat, polidipsziat és polifagiat okozhatnak,
kiilonosen a kezelés kezdeti id6szakaban. Egyes kortikoszteroidok hosszu tava alkalmazas
esetén natrium ¢és vizvisszatartast, illetve hipokalémiat valthatnak ki. A szisztémas
kortikoszteroidok kalcium-lerakodast okoztak a bérben (calcinosis cutis).

A kortikoszteroidok alkalmazasa késleltetheti a sebgyogyulast, és az immunszuppressziv
hatasok gyengithetik a meglévo fertdzésekkel szembeni ellenallast, vagy a fennallo fertézések
fellangolasat valthatjak ki .

Kortikoszteroidokkal kezelt allatoknal gyomor-bélrendszeri fekélyek kialakuldsarol szamoltak
be. A gyomor-bélrendszeri fekélyek a szteroidok hatasara fellingolhatnak a nem szteroid
gyulladascsokkentd szerekkel kezelt, vagy gerincsériilést szenvedett allatoknal.
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Az egyéb lehetséges mellékhatasok kozé tartozik a csontok hosszanti novekedésének gatlasa,
bér atrofia, diabétesz mellitusz, magatartaszavarok (izgatottsag és depresszio), hasnyalmirigy
—gyulladas , a pajzsmirigyhormon termelés csokkenése; a mellékpajzsmirigy-hormon
termelésének novekedése. Lasd még a ,,Vemhesség és laktacid” cimii fejezetet.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol to6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatést észlel, akkor is, ha azok nem szerepelnek a betegtdjékoztatoban,
vagy ugy gondolja, hogy a gyogyszer nem hatott, értesitse a kezeld allatorvost.

Alternativ megoldasként a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren {a nemzeti rendszer
részletei} keresztiil is jelenthet.

7. CELALLAT FAJOK

Kutya €s macska.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szé4jon at alkalmazando.
Az adagot és a kezelés teljes idOtartamat a jovahagyott adagoldsi tartomanyon beliil az
allatorvos hatdrozza meg az adott esettdl és a tiinetek stlyossagatol fliggden .

Kezdd adag kutydknak és macskaknak: 0,5-2,0 mg testtomeg kg-onként naponta.

A fenti dézisszinteken egy-harom hetes kezelés lehet sziikséges. Hosszabb tava kezelésnél:
miutan egy ideig tartd napi adagolassal sikertilt elérni a kivant hatéast, csdkkenteni kell az
adagot a legalacsonyabb hatékony dozis eléréséig. A dozis csokkentést masnaponkénti
kezeléssel és/vagy az adag 5-7 naponta torténd felezésével kell végezni a legalacsonyabb
hatékony adag eléréséig. Kutyaknal reggelente, a macskaknal pedig esténként kell alkalmazni
a kezelést, figyelembe véve a napi ritmusban fennallo kiilonbségeket.

A kovetkezo tablazat itmutatoul szolgél a készitmény adagolasdhoz a minimalis 0,5 mg/ttkg
¢s a maximalis 2 mg/ttkg d6zisokban:

Tablettak szama
Hedylon 5 mg tabletta kutyaknak és
macskaknak
Testtomeg (kg) Minimalis dozis Maximalis dozis
(X8 0,5 mg/ttkg 2,0 mg/ttkg

<2.5Kkg Va 1
>25-5Kkg Y 1-2
>5-75Kkg ¥4 2-3




>7.5-10Kkg 1 3-4
>10-125kg 1% 4-5
>125-15kg 1Y% 5-6
>15-17.5kg 1% 6-7
>17.5-20kg 2 7-8
Q= Y tabletta % =1, tabletta %ﬁ = % tabletta % = 1 tabletta

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A pontos adagolas érdekében a tabletta 2 vagy 4 egyenld részre oszthato.
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10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!
25°C alatt tarolando.
A buborékcsomagolas a kiilsé kartondobozban tartandé a fénytdl valé megovas érdekében.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon, az ,,EXP* rovidités utan feltiintetett
lejarati 1dOn beliil szabad felhasznalni! A lejarat id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
A fel nem hasznalt tablettadarabokat vissza kell helyezni a buborékcsomagolasba, €s 4 napon
beliil fel kell hasznalni.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

A kortikoid adagolasa inkabb a klinikai tiinetek javulasat, mintsem gyogyulast eredményez: A
kezelést az alapbetegség kezelésével és/vagy a kornyezeti tényezOk ellendrzésével kell
kombinalni.

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:
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Bakteridlis fert6zés esetén a készitményt megfeleld antibakteridlis terapidval egyiitt kell
alkalmazni. A farmakologiailag hatékony dozisszintek a mellékvese elégtelen mitkodését
okozhatjak. Ez kiilondsen a kortikoszteroid kezelés befejezésével valhat szembetiindvé. Ezt a
hatast minimalizalni lehet kétnaponta végzett kezeléssel, amennyiben ez megvalosithatd. Az
adagolast a dozis fokozatos csokkentésével kell megsziintetni az elégtelen mellékvese-
miikodés kialakuldsanak elkeriilése érdekében (lasd az ,,Adagolés, alkalmazasi mod(ok)
célallat fajonként” cimii fejezetet).

A kortikoidok, mint példaul a prednizolon, zavart okozhatnak a fehérje lebontési
folyamatokban, ezért a készitményt koriiltekintéssel kell adagolni id6s és rosszul taplalt
allatoknak.

A kortikoidok, igy a prednizolon is, koriiltekintéen alkalmazandok magas vérnyomas,
epilepszia, égési sériilés, kordbbi szteroid indukalt miopdtia, immunrendszer hidnyos
miukodése, valamint fiatal allatok esetében, mert a kortikoszteroidok késleltethetik a
novekedést.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

- A prednizolon vagy mas kortikoszteroidok talérzékenységet (allergias reakcidkat)
okozhatnak.

- A prednizolonra vagy mas kortikoszteroidra, illetve barmely mas OsszetevOre ismerten
érzékeny személyek keriiljék az allatgydgyaszati készitménnyel valo érintkezést.

- A kiilondsen gyermekek altal torténd véletlen lenyelés elkeriilése érdekében a fel nem
hasznalt tabletta darabokat vissza kell tenni a nyitott buborékcsomagoldsba, ¢és a
kartondobozba.

- A kiilondsen gyermekek altal torténd véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy a cimkeéjét.

- A kortikoszteroidok magzat fejlodési rendellenességet okozhatnak, ezért varandos ndk
szamara keriilendd az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezés.

- A tabletta kezelése utan azonnal kezet kell mosni.

Vembhesség és laktacio:

Vemhesség idotartama alatt nem alkalmazhat6. A laboratoriumi vizsgalatok soran, a
vemhesség korai szakaszaban magzati rendellenességeket, a vemhesség késoi szakaszéaban,
vetélést vagy korai kdlykezést igazoltak.

A gliikokortikoszteroidok kivalasztodnak a tejben, €s a szopds fiatal allatoknal ndvekedésben
vald visszamaradast okozhatnak. Kovetkezésképp a készitmény szoptatd szukaknal és
anyamacskaknal kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat
elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Gyogyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakcidk:

A fenitoin, a barbituratok, az efedrin és a rifampicin felgyorsithatja a kortikoszteroidok
anyagcsere Utjan torténd kitirtilését, alacsonyabb vérszinteket és csokkent fiziologiai hatést
eredményezve Ennek az allatgydgyaszati készitménynek nem szteroid
gyulladdscsokkentdkkel valo egyiittes alkalmazésa sulyosbithatja a gasztrointesztinalis
fekélyképzodeést.

A prednizolon adagolasa hipokalémiat valthat ki, ezzel ndvelve a szivglikozidok toxicitdsanak
veszélyét. A hipokalémia kockazatat ndvelheti, ha a prednizolont kaliumiiritd
diuretikumokkal egyiitt adjak.

Ovintézkedések sziikségesek inzulinnal valé egyiittes alkalmazas esetén.

Az allatgydgyaszati készitménnyel valo kezelés, befolyasolhatja a vakcinazas hatékonysagat.
Ezt az attenualt, ¢16 vakcinakkal torténé immunizalas esetén a gyogyszeres kezelés elotti
vagy utani kéthetes idészakban figyelembe kell venni.
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Tuladagolas (tlinetek, siirgdsségi intézkedések, ellenszerek):
A tuladagoléas a ,,Mellékhatasok™ fejezetben felsoroltaktol eltéré mellékhatdsokat nem okoz.
Antidotum nem ismert. A taladagolas esetén tlineti kezelést kell alkalmazni.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK
(AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem kertilhet sem a szennyvizbe, sem a hdztartési
hulladékbal!

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, gydgyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

14, A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2025. november 3.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Attetsz6 PVC/aluminium buborékcsomagolas.

Kiszerelési egységek:

Kartondobozban 1, 3, 5, 10 vagy 25, egyenként 10 tablettat tartalmazd buborékcsomagolas.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



