PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlaakkeen nimi

Dermipred 5 mg tabletit koiralle
Dermipred 20 mg tabletit koiralle

2. Koostumus
Dermipred 5 mg

Yksi tabletti siséltaa:

Vaikuttava aine

Prednisoloni 5 mg

Beige tai vaaleanruskea pitkdnomainen tabletti, jossa on jakouurre toisella puolella.
Tabletin voi jakaa kahteen yhti suureen osaan.

Dermipred 20 mg

Yksi tabletti siséltaa:

Vaikuttava aine

Prednisoloni 20 mg

Beige tai vaaleanruskea pyored tabletti, jossa on jakouurteet toisella puolella.
Tabletin voi jakaa kahteen tai neljdén yhtd suureen osaan.

3. Kohde-elidinlaji

Koira

4. Kayttoaiheet

Tulehduksellisen ja immuunivilitteisen ihottuman oireenmukaiseen hoitoon tai tukihoitoon koirilla.
S. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdd eldimille, joilla on

- hoitamaton virus-, sieni- tai loisinfektio

- sokeritauti

- lisdimunuaisten liikatoiminta (Cushingin oireyhtyma4)

- luukato

- syddmen vajaatoiminta

- vaikea munuaisten vajaatoiminta

- sarveiskalvon haavaumia

- ruuansulatuskanavan haavaumia

- silménpainetauti.
Ei saa kdyttda samanaikaisesti eldvid heikennettyjd taudinaiheuttajia siséltdvien rokotteiden kanssa.
Ei saa kéyttéd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille
kortikosteroideille tai apuaineille.
Ks. myds kohdat Tiineys ja imetys” ja ”Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa seki
muut yhteisvaikutukset”.

6. Erityisvaroitukset
Erityisvaroitukset:

Glukokortikoideja kéytetddn lieventdméaan kliinisid oireita, ei varsinaisesti parantamaan sairautta.
Hoito on yhdistettdva taustalla olevan sairauden hoitoon ja/tai ymparistoolosuhteiden muuttamiseen.




Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Bakteerien aiheuttamissa tulehduksissa eldinlddkettd tulee kayttdd yhdistettynd sopivaan
antibakteeriseen hoitoon. Farmakologisesti vaikuttavat annokset voivat johtaa lisimunuaisten
vajaatoimintaan. Tdmd voi tulla esiin etenkin kortikosteroidihoidon pdétyttyd. Lisdmunuaisten
vajaatoiminnan riskid voidaan pienentééd annostelemalla lddke joka toinen pdivé, jos se on mahdollista.
Annoksen pienentdminen ja ladkityksen lopettaminen pitdd tehdéd asteittain, jotta lisémunuaisten
vajaatoiminnan kehittymistd voidaan valttdd (ks. kohta ”Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-
eldinlajeittain”).

Kortikoidit, kuten prednisoloni, kiihdyttévét proteiinien aineenvaihdunnallista hajoamista. Téstd syysté
eldinladkettd on kaytettdva harkiten vanhoilla tai aliravituilla eldimillé.

Kortikoideja, kuten prednisolonia, on kdytettidva varoen potilailla, joilla on korkea verenpaine, epilepsia,
palovammoja tai aiempi steroidien aiheuttama lihassairaus sekd puutteellisesta immuunivasteesta
kérsivilld ja nuorilla eldimillé, silld kortikosteroidit voivat aiheuttaa kasvun hidastumista.

Hoito télla eldinlddkkeelld saattaa heikentdd rokotusvastetta. (Katso kohta  Yhteisvaikutukset muiden
ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset)

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavia eldimid on seurattava erityisen tarkasti. Valmistetta saa kayttaa
vain hoitavan eldinlddkérin hyoty—riskiarvion perusteella.

Purutabletit ovat maustettuja. Sdilytd tabletit eldinten ulottumattomissa, etteivit eldimet syd niitd
vahingossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Prednisoloni tai muut kortikosteroidit voivat aiheuttaa yliherkkyytté (allergisia reaktioita). Henkildiden,
jotka ovat yliherkkid prednisolonille tai muille kortikosteroideille tai apuaineille, tulee valttaa kosketusta
eldinlddkkeen kanssa. Jotta véltytddn valmisteen vahingossa nielemiseltd, varsinkin lapset,
kayttdmattomat tabletit on siilytettdvd lépipainopakkauksessa kotelossa. Jos vahingossa nielet
valmistetta tai varsinkin jos lapsi nielee valmistetta, kdanny valittomasti lddkérin puoleen ja nayta
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Kortikosteroidit voivat aiheuttaa sikion epdmuodostumia. Siksi raskaana olevien naisten on
suositeltavaa valttaa eldinlddkkeen késittelya.

Pese kddet huolellisesti heti tablettien késittelyn jalkeen.

Tiineys ja imetys:

Prednisolonin kéytto4 ei suositella tiineyden aikana. Niiden kiyton tiineyden varhaisvaiheessa tiedetidén
aiheuttaneen sikion poikkeavuuksia koe-eldimilld. Kayttd tiineyden loppuvaiheessa saattaa aiheuttaa
ennenaikaisen synnytyksen tai keskenmenon.

Glukokortikoidit erittyvét maitoon, mika voi johtaa imevien pentujen kasvun hidastumiseen. Imetyksen
aikana valmistetta voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkarin hyoty—-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Fenytoiini, barbituraatit, efedriini ja rifampisiini voivat nopeuttaa kortikosteroidien poistumista
elimistostd, miké aiheuttaa alhaisempia lddkeainepitoisuuksia veressa ja heikentynyttd fysiologista
vaikutusta.

Tédmain eldinlddkkeen samanaikainen kaytto ei-steroidisten tulehduskipuldékkeiden kanssa voi
pahentaa mahasuolikanavan haavautumista.

Prednisoloni saattaa aiheuttaa alhaisia kaliumpitoisuuksia ja siten lisétd sydénglykosidildékityksen
toksisuuden riskid. Alhaisen kaliumpitoisuuden riski saattaa suurentua, jos prednisolonia kaytetdan
yhdessi kaliumia kuluttavien nesteenpoistolddkkeiden kanssa.

Varovaisuutta on noudatettava, jos eldinlddketté kéytetddn yhdessé insuliinin kanssa.

Kun rokotetaan eldvid heikennettyjd taudinaiheuttajia sisdltavallad rokotteella, ei valmistetta saa antaa
kaksi viikkoa ennen tai jalkeen rokotuksen.

Yliannostus:
Yliannostus ei aiheuta muita kuin kohdassa ”Haittatapahtumat™ mainittuja haittavaikutuksia.
Vastaldédketti ei tunneta.



7. Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

Triglyseridipitoisuuksien kasvu, hypokortisolemia (alentunut veren kortisolipitoisuus)'.

Hypoadrenokortisismi'.

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesti, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Hyperadrenokortisismi (iatrogeeninen), Cushingin tauti (iatrogeeninen), diabetes mellitus.

Alentunut tyroksiini (T4), maksaentsyymiarvojen nousu, alkaalisen fosfataasin nousu (AFOS),
eosinopenia, lymfopenia, neutrofilia.

Lihaskato.

Lisdéntynyt virtsaaminen?.

Lisdéntynyt juominen?, lisdantynyt ruokahalu?.
Ihon oheneminen.

Mahasuolikanavan haavaumat®, haimatulehdus.

Kéaytoshairiot, kiihtymys, alakuloisuus.

Mairittdiméaton esiintymistiheys (ei voida arvioida kdytettidvissd olevan tiedon perusteella):

Lisékilpirauhashormonin (PTH) lisdéntyminen, laktaattidehydrogenaasin (LDH) lasku,
aspartaattiaminotransferaasin (ASAT) viheneminen, albumiinin nousu, hypernatremia (kohonnut
veren natriumpitoisuus)*, hypokalemia (alentunut veren kaliumpitoisuus)®.

Lihasheikkous, osteoporoosi, luiden pituuskasvun hidastuminen.

Painon nousu, haavojen parantumisen hidastuminen, veden retentio, rasvakudoksen
uudelleensijoittuminen.

Opportunistiset infektiot®.

Kalkin kertyminen ihokudokseen (calcinosis cutis).

! Johtuu siité, ettd terapeuttiset annokset lamaavat hypotalamus-aivolisike-lisimunuaisakselia. Hoidon
keskeyttiminen voi aiheuttaa lisimunuaisten vajaatoimintaa, mik4 saattaa johtaa eldimen
kyvyttdomyyteen selvité stressitilanteissa.

2 Erityisesti hoidon alkuvaiheessa.

3 Saattavat pahentaa mahasuolikanavan haavaumia eldimill, joille on annettu ei-steroidisia
tulehduskipulddkkeiti ja eldimilld, joilla on selkdydinvamma.

4 pitkdaikaisessa kiytossi.

3 Immunosuppressiiviset vaikutukset voivat heikenti vastustuskykyi olemassa olevia tulehduksia
vastaan tai vaikeuttaa niité.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kéyttdmalla timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https:// www.fimea.fi/elainlaakkeet/.



https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.
Eldinlddkari arvioi tarvittavan annoksen ja hoidon keston yksilollisesti oireiden vakavuuden
perusteella. Pienintd tehokasta annosta on kéytettiva.

Aloitusannos:

- ihottuman hoitoon tulehdusta ehkéisevilla tai lievittavalla annoksella: 0,5 mg/painokilo kaksi kertaa
vuorokaudessa

- ihottuman hoitoon immuunijérjestelmén toimintaa hillitsevilld annoksella: 1-3 mg/painokilo kaksi
kertaa vuorokaudessa.

Jatkohoito: kun péivittdisen annostelun jélkeen on saavutettu toivottu teho, annosta lasketaan, kunnes
pienin tehokas annos saavutetaan. Annoksen pienentdminen pitaé tehdd antamalla ladkettd joka toinen
pdivé ja/tai puolittamalla annos 5—7 vuorokauden jaksoissa, kunnes pienin tehokas annos on
saavutettu.

Esimerkiksi 10 kg koiralle, joka tarvitsee tulehdusta ehkéisevan annoksen 0,5 mg/kg kaksi kertaa
pdivéssi, annetaan puolet 10 mg tabletista kaksi kertaa péivassa.

9. Annostusohjeet

Valmiste annetaan eldimelle syotavéksi tai suoraan suuhun.
10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ali sdilyti yli 25 °C.

Sdilyta kdyttamattomat tabletin osat avatussa lédpipainopakkauksessa ja kdytd ne seuraavalla
annostelukerralla.

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Ali kiytd titi eldinlddikettd viimeisen kiyttopdivimadirin jilkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa ja pahvirasiassa merkinnén Exp. jilkeen. Viimeiselld kadyttopaivamaéralla
tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kaytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerédysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden hivittdmisesté eldinldékariltasi tai apteekista.

13. Eliinldiikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

Myyntilupien numerot:

Dermipred 5 mg: MTnr. 33505
Dermipred 20 mg: MTnr. 33507




Pakkauskoot:

Dermipred 5 mg
Pahvirasia, jossa on 20, 24 tai 120 tablettia.

Dermipred 20 mg
Pahvirasia, jossa on 20 tai 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole markkinoilla.
15. Péiviamiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

26.11.2024

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne

Ranska

Puh: +800 3522 11 51

Sahkoposti: pharmacovigilance@ceva.com

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverne

Ranska



https://medicines.health.europa.eu/veterinary




