PAKKAUSSELOSTE:

Dexacortone vet 2 mg purutabletit koiralle ja kissalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myvntiluvan haltija:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Dexacortone vet 2 mg purutabletit koiralle ja kissalle
deksametasoni

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 tabletti sisaltda:
Vaikuttava aine:

Deksametasoni 2,0 mg

Vaaleanruskea, ruskeatépliinen, pyored ja kupera 13 mm:n makutabletti, jossa on yhdelld puolella
ristinmuotoinen jakouurre.
Tabletti voidaan jakaa 2 tai 4 yhti suureen osaan.

4. KAYTTOAIHEET
Tulehduksellisten ja allergisten tilojen oireenmukaiseen hoitoon tai tukihoitoon koirilla ja kissoilla.
5. VASTA-AIHEET

Eisaa kdyttdd eldimille, joilla on virus- tai sieni-infektio.

Ei saa kayttdd eldimille, jolla on sokeritauti (diabetes mellitus) tai lisimunuaisen likatoiminta
(hyperadrenokortisismi).

Eisaa kdyttdd eldimille, joilla on osteoporoosi (luukato).

Eisaa kdyttdd eldimille, joilla on sydimen tai munuaisten vajaatoiminta.

Eisaa kiyttda eldimille, joilla on sarveiskalvon haavaumia.

Eisaa kiyttdd eldimille, joilla on ruoansulatuskanavan haavaumia.

Ei saa kayttda eldimille, joilla on palovammoja.

Eisaa kdyttdd samanaikaisesti heikennettyjen eldvien rokotteiden kanssa.

Eisaa kdyttdd eldimille, joilla on glaukooma (silmédnpainetauti).
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Eisaa kdyttdd tineyden aikana (ks. myds kohta: Erityisvaroitukset: Tiineys ja imetys).

Eisaa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, kortikosteroideille tai
apuaineille.

Ks. myos kohta: Erityisvaroitukset. Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut
yhteisvaikutukset:

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Anti-inflammatoristen kortikosteroidien, kuten deksametasonin, tiedetdan aiheuttavan monenlaisia
haittavaikutuksia. Yksittdiset suuret annokset ovat yleensd hyvin siedettyjd, mutta samat annokset
voivat pitkddn kéytettyind aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia. Pitkdaikaista kayttod on sen vuoksi
viltettdva. Jos pitkdaikainen kdytto on aiheellista, lyhytvaikutteisempi kortikosteroidi, esimerkiksi
prednisoloni, on tarkoitukseen sopivampi (ks. kohta “Erityisvaroitukset™).

Hoidon aikana ilmenevd merkittidvé kortisolitason lasku johtuu siitd, ettd terapeuttiset annokset lamaavat
hypotalamus-aivoliséke-lisimunuaisakselia. Lisamunuaisen kuorikerroksen vajaatoiminnasta tai
surkastumisesta johtuen hoidon keskeyttdminen saattaa johtaa eliimen kyvyttomyyteen selvitid
stressitilanteissa. Téstd syystd hoidon lopettaminen pitisi toteuttaa siten, ettd lisimunuaisen
toiminnanvajauksen aiheuttamat ongelmat minimoidaan.

Huomattava triglyseridipitoisuuksien nousu saattaa Littyd hoidosta johtuvaan lisimunuaisen
kuorikerroksen liikatoimintaan (Cushingin tauti), jonka oireina ilmenee huomattavia muutoksia rasva-,
hiilihydraatti-, valkuaisaine-, ja mineraaliaineenvaihdunnassa, esimerkiksi rasvakudoksen sijoittumisen
muutoksia, painon nousua, lihasheikkoutta ja -katoa ja luun tiheyden vahenemisti. Kortisolin tuotannon
viheneminen ja plasman triglyseridien nousu ovat hyvin yleisid kortikoidilddkityksen haittavaikutuksia
(ilmenevit useammalla kuin yhdelld eldimelld 10:t4 hoidetusta eldimesti).

Glukokortikoidien aiheuttaman alkaalisen fosfataasin nousu saattaa olla yhteydessé maksan
laajentumiseen (hepatomegalia) ja kohonneisiin seerumin maksaentsyymiarvoihin.

Muita, todennékdisesti glukokortikoidien kdyttoon liittyvid, huomattavia veren biokemiallisia ja
hematologisia vaikutuksia, olivat vaikutus laktaattidehydrogenaasiin (lasku), albumiiniin (nousu) ja
eosinofiileihin, (lymfosyytteihin (lasku) ja liuskatumaisiin neutrofiileihin (nousu).

Myos aspartaattitransaminaasin laskua havaittin.

Systeemisesti annettuna kortikosteroidit voivat erityisesti hoidon alkuvaiheessa aiheuttaa lisdéntynytta
virtsaamista, juomista ja ruokahalua. Pitkdaikaisessa kdytossd jotkut kortikosteroidit saattavat aiheuttaa
natriumin ja veden kertymistd ja veren alhaista kaliumpitoisuutta (hypokalemiaa). Systeemisesti
annettujen kortikosteroidien tiedetddn aiheuttaneen kalkin kertymisté ihokudokseen (ihon kalsinoosi,
calcinosis cutis).

Kortikosteroidit voivat hidastaa haavojen paranemista ja immunosuppressiiviset vaikutukset voivat
heikentdd vastustuskykyé olemassa olevia tulehduksia vastaan tai vaikeuttaa niitd. Kortikosteroidit
voivat pahentaa virusinfektioita tai nopeuttaa infektioiden kehittymista.

Mabhasuolikanavan haavaumia on raportoitu kortikosteroideilla ladkityilld eldimilld. Steroidit saattavat
pahentaa mahasuolikanavan haavaumia eldimill, joille on annettu ei-steroidisia tulehduskipuldikkeité ja
eldimill, joilla on selkdydinvamma.

Muita mahdollisesti ilmenevid haittavaikutuksia ovat: luiden pituuskasvun hidastuminen, ihon
oheneminen, diabetes mellitus (sokeritauti), euforia, haimatulehdus, kilpirauhashormonin synteesin
viaheneminen ja lisdkilpirauhashormonin synteesin lisédntyminen.

Ks. myos kohta: “Erityisvaroitukset. Tiineys ja imetys”.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tidsséd pakkausselosteessa, tai olet sitd
mieltd ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldékérillesi. Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa

kansallista raportointijirjestelmid kdyttaen{www.fimea.fveldinlddkkeet}.

7. KOHDE-ELAINLAJIT



Koira ja kissa.

(

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Annetaan suun kautta.

Annos: 0,05-0,2 mg/kg/vrk. Ladkéri arvioi tarvittavan annoksen ja hoidon keston halutun vaikutuksen
(anti-inflammatorinen tai antiallerginen) ja yksilollisesti oireiden luonteen ja vaikeusasteen perusteella.
On kéytettdva pienintd vaikuttavaa annosta lyhyimméan mahdollisen ajanjakson ajan. Kun haluttu
vaikutus on saavutettu, annosta pitdd laskea vahitellen, kunnes pienin vaikuttava annos saavutetaan.

9. ANNOSTUSOHJEET
Koirat ladkitddn aamulla ja kissat illalla elimiston erilaisen kortisolitason paivarytmin takia.

Tabletti voidaan jakaa kahteen tai neljién yhté suureen osaan tarkan annostelun varmistamiseksi. Aseta
tabletti tasaiselle alustalle jakouurteellinen puoli ylospéin ja kupera (pyored) puoli alustaa vasten.
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Puolikkaat: paina peukalolla tabletin molempia sivuja.
Neljannekset: paina peukalolla tabletin keskelt.

-

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Osiin jaettujen tablettien kestoaika: 6 vuorokautta.

Laita kayttdmaitta jadneet tabletin osat takaisin Idpipainopakkaukseen ja kdyté niitd seuraavalla
antokerralla. Ald siilytd yli 30 °C. Sailyti alkuperiispakkauksessa. Herkki valolle.

Ali kiiyti titi eldinliikevalmistetta viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
ulkopakkauksessa merkinndn EXP jilkeen.

Vimeiselld kayttopdivimadralld tarkoitetaan kuukauden vimeistd paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET
Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Kortikoideja kdytetddn lieventdméén kliinisid oireita, ei varsinaisesti parantamaan sairautta. Hoito pitda
yhdistédé taustalla olevan sairauden hoitoon ja ympéristdolosuhteiden muuttamiseen.




Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Tapauksissa, joissa valmisteen antaminen on arvioitu tarpeelliseksi bakteerien, loisten tai sienten
aiheuttaman tulehduksen yhteydessd, valmistetta on kiytettdva yhdistettynd sopivaan bakteeri-, lois- tai
sienilddkehoitoon.

Deksametasonin farmakologisista ominaisuuksista johtuen erityistd varovaisuutta on noudatettava
hoidettaessa eldimid, joiden immuunivaste on heikentynyt.

Kortikoidit, kuten esimerkiksi deksametasoni, kithdyttdvét proteiinien hajoamista. Tastd syystd
valmistetta on kéytettivd harkiten vanhoilla ja aliravituilla eldimilla.

Kortikoideja, kuten esimerkiksi deksametasonia, on kéytettdvd varoen potilaille, joilla on korkea
verenpaine.

Koska glukokortikoidien tiedetddn hidastavan kasvua, valmisteen kdytdn hyvin nuorilla eldimilld (alle
7 kuukauden ikdisilld) pitdd perustua hoitavan ladkérin tekemdan hyoty-riskiarvioon.

Farmakologisesti vaikuttavat annokset voivat aiheuttaa lisémunuaisen kuorikerroksen surkastumista ja
siitd johtuvaa lisdmunuaisen vajaatoimintaa. Tama voi tulla ndkyviin etenkin kortikosteroidien antamisen
paatyttyd. Annoksen pienentdminen ja lddkityksen lopettaminen on tehtdvd asteittain, jotta viltetddn
lisimunuaisen vajaatoiminnan kehittyminen.

Suun kautta annettavien kortikosteroidien pitkdaikaista kayttod on mahdollisuuksien mukaan viltettava.
Jos pitkdaikainen kdyttd on aiheellista, lyhytvaikutteisempi kortikosteroidi, esimerkiksi prednisoloni, on
tarkoitukseen sopivampi. Pitkdaikaisempaa prednisolonihoitoa annettacssa munuaisten vajaatoiminnan
riskid voidaan vdhentdd antamalla lddke vain joka toinen pdivd. Deksametasonin vaikutuksen pitkdn
keston wvuoksi téllainen vuoropdivin annettava hoito ei mahdollista hypotalamus-aivoliséke-
lisimunuaisakselin elpymisti (ks. kohta 4.9).

Tabletit ovat maustettuja. Vahingossa tapahtuvan nielemisen estdmiseksi pidd tabletit poissa eldinten
ulottuvilta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Deksametasoni voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita). Varsinkin henkildiden, jotka
ovat yliherkkid deksametasonille tai valmisteen apuaineille (esim. povidoni tai laktoosi), on véltettava
ihokosketusta valmisteen kanssa. Pese kéddet kiyton jilkeen. Jos yliherkkyysreaktioita imenee, kddnny
ladkarin puoleen.

Témé valmiste saattaa olla vaarallinen lapsille, jotka ovat vahingossa niclleet sitd. Ali jiti valmistetta
valvomatta. Laita kiyttdmaitta jadneet tabletin osat takaisin Eipipainopakkaukseen ja kidytd ne
seuraavalla antokerralla. Pidd lapipainopakkaus ulkopakkauksessa, jotta lapset eivit pddse sithen
kasiksi. Jos valmistetta on vahingossa nielty, kidnny vélittomasti ladkérin puoleen ja niytd hénelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Deksametasoni voi olla haitallinen syntyméttomille lapsille. Raskaana olevien naisten on véltettava
altistusta. Imeytyminen ihon Iipi on olematonta, mutta kédet on syytd pestéd vélittomésti tablettien
késittelyn jilkeen, jotta ainetta ei siirry kdsien vélitykselld suuhun.

Tiineys ja imetys:

Eisaa kiyttda tiineille eldimille. Laboratoriotutkimuksissa on loydetty niyttoa sikiolle epdmuodostumia
aiheuttavista vaikutuksista alkutineyden aikana. Myohemmin timeyden aikana kéytettynd saattaa
aiheuttaa keskenmenon tai ennenaikaisen synnytyksen.

Kéytd imetyksen aikana ainoastaan hoitavan eldinlddkarin tekemén hy6ty-haitta-arvion perusteella.

Yliannostus (oireet, hitidtoimenpiteet, vastalddkkeet):
Yliannostus ei aiheuta muita kuin ”Haittavaikutukset”-kohdassa mainittuja haittavaikutuksia.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Fenytoiini, barbituraatit, efedriini ja rifampisiini voivat nopeuttaa kortikosteroidien poistumista elimistosta,
miki aiheuttaa alhaisempia lddkeainepitoisuuksia veressd ja heikentynyttd fysiologista vaikutusta.
Tamaén eldinlddkevalmisteen samanaikainen kaytto ei-steroidisten tulehduskipulddkkeiden kanssa voi
pahentaa maha-suolikanavan haavautumista. Koska kortikosteroidit saattavat heikentda




rokotusvastetta, deksametasonia ei pidd kdyttdd samanaikaisesti rokotusten kanssa eikd ennen kuin on
kulunut kaksi vilkkkoa rokotuksesta.

Deksametasonin antaminen saattaa aiheuttaa hypokalemiaa (alhaista veren kaliumpitoisuutta) ja siten
lisdtd sydinglykosidien haittojen riskid. Hypokalemian riski saattaa suurentua, jos deksametasonia
annetaan yhdessé kaliumia sdéstivien nesteenpoistolidkkeiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttaméttomét eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettdva paikallisten
médriysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

29.11.2022

1S. MUUT TIEDOT

Pahvirasia, jossa on 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8, 9 tai 10 lipipainolevya, joissa kussakin on 10 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

==

Jakouurteellinen tabletti.



BIPACKSEDEL
Dexacortone vet 2 mg tuggtabletter for hund och katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkidnnande for forsilining:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederldnderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nederldnderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dexacortone vet 2 mg tuggtabletter for hund och katt
dexametason

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 tablett innehaller:
AKktiv substans:

Dexametason 2,0 mg

Ljusbrun med bruna prickar, rund och konvex smaksatt 13 mm tablett med en kryssformad brytskéara
pa en sida.
Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For symtomatisk behandling eller som tilliggsbehandling av inflammatoriska eller allergiska tillstdnd hos
hund och katt.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvénd inte hos djur med virus- eller svampinfektioner.

Anvind inte hos djur med diabetes mellitus eller hyperadrenokorticism.
Anvind inte hos djur med osteoporos.

Anvénd inte hos djur med nedsatt hjirt- eller njurfunktion.

Anvind inte hos djur med hornhinnesar.



Anvind inte hos djur med gastrointestinala sar.

Anvénd inte hos djur med brannskador.

Anvind inte samtidigt som forsvagat levande vaccin.

Anvind inte vid glaukom.

Anvind inte under dréktighet (se avsnittet Sarskild(a) varning(ar): Dréktighet och laktation).
Anvénd inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen, mot kortikosteroider eller mot nagot av
hjdlpdmnena.

Se dven avsnitt Sérskild(a) varning(ar): Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner.

6. BIVERKNINGAR

Antiinflammatoriska kortikosteroider sdsom dexametason orsakar en rad olika biverkningar. Medan en
hog engéngsdos 1 allménhet tolereras vil kan de orsaka svéra biverkningar vid lingtidsanvéndning.
Langtidsanvéndning ska déarfor undvikas. Om langtidsanvindning 4r indicerad &r en kortikosteroid med
kortare verkningstid, t.ex. prednisolon mer limplig (se avsnitt 4.5).

Den signifikanta dosrelaterade kortisolsuppressionen som ses under behandling 4r ett resultat av
effektiva doser som himmar hypotalamus-hypofys-binjureaxeln. Nar behandling upphdrt kan tecken pa
binjurebarksvikt som utokas till binjurebarksatrofi uppstd och detta kan gora att djuret oférmdgen att
reagera pé stress pd ett adekvat sitt. Sitt att minimera problem med binjurebarksvikt ska darfor
Overvigas efter utséttning av behandling.

Den avsevérda okningen av triglycerider som ses kan inga i en mdjlig iatrogen

hyperadrenokorticism (Cushings sjukdom) med mérkbart férdndrad fett-, kolhydrat-, protein- och
mineralomséttning, vilket bl.a. kan medfora omfordelning av kroppsfett, 6kad kroppsvikt, muskelsvaghet
och muskelatrofi. Kortisolsuppression och férhojda nivder av triglycerider i plasma dr en mycket vanlig
biverkning av kortikoider (fler &n 1 av 10 behandlade djur).

Den forhojda nivan alkaliskt fosfatas som orsakas av glukokortikoider kan vara relaterad till
leverforstoring (hepatomegali) med dkade leverenzymer i serum.

Andra fordndringar i hematologiska och biokemiska parametrar sannolikt forknippade med anvéndning
av glukokortikoider &r signifikanta effekter pa laktatdehydrogenas (minskning) och albumin (6kning),
eosinofiler och lymfocyter (minskning) och segmenterade neutrofiler (6kning). Aven en minskning i
aspartattransaminas observeras.

Systemiskt administrerade kortikosteroider kan orsaka polyuri, polydipsi och polyfagi, sérskilt i borjan av
behandlingen. Vissa kortikosteriden kan orsaka natrium- och vétskeretention och hypokalemi vid
langvarig anvandning. Systemiska kortikosteroider har orsakat kalciumavlagringar i huden (calcinos
cutis).

Anvindning av kortikosteroider férdroja sarlikning och de immunhdmmande effekterna kan forsvaga
resistens mot eller forvirra befintliga infektioner. I ndrvaro av virusinfektioner, kan kortikosteroider
forvirra eller paskynda sjukdomsforloppet.

Gastrointestinala sar har rapporterats hos djur som behandlats med kortikosteroider och sddana sar kan
forvarras av steroider hos djur som ges icke-steroida antiinflammatoriska Iikemedel och hos djur med
ryggmargstrauma.

Andra biverkningar som kan forekomma &r: himmad langdtillvixt av skelett, hudatrofi, diabetes
mellitus, eufori, pankreatit, minskad syntes av skoldkortelhormon, 6kad syntes av biskoldkortelhormon.
Se dven avsnittet Sérskild(a) varning(ar) under rubriken Dréktighet och laktation.

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

Du kan ocksé rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet www.fimea.f//
web/sv/veterinar

7. DJURSLAG



Hund och katt.

[

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For oral anvindning.

Dos: 0,05-0,2 mg/kg/dag. Dos och behandlingstid faststills av veterindren baserat pa onskad effekt
(antiinflammatorisk eller antiallergisk) och pé det enskilda fallets beskaffenhet och svérighetsgrad.
Léagsta effektiva dos under kortast mojliga tid ska anvéndas. Nar 6nskad effekt har uppnatts ska dosen
gradvis sénkas tills lagsta effektiva dos uppnas.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Hundar ska behandlas pd morgon och katter pa kvillen pa grund av skillnader i dygnsrytm.
Tabletten kan delas itva eller fyra lika stora delar for att sdkerstilla korrekt dosering. Placera tabletten
pa en plan yta med brytskaran riktad uppat och den konvexa (runda) sidan mot underlaget.

s (D

e

% r ,4dhb
RS N1

Halvor: tryck ned tummen pé bada sidorna om brytskaran pa tabletten.
Fjardedelar: tryck ned tummen i mitten pé tabletten.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och réackhall for barn.

Héllbarhet for delade tabletter: 6 dagar

Lagg tillbaka oanvénda tablettdelar i blisterforpackningen och anvdnd dem vid nésta
administreringstillfalle. Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvaras i originalférpackningen.

Ljuskénsligt.

Anvénd inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter Utg.dat.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.
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12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Syftet med kortisonbehandling &r att ge forbéttring av kliniska symtom snarare én att bota.
Behandlingen ska kombineras med behandling av bakomliggande sjukdom och/eller férandringar i
djurets miljo.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur:

I de fall ddr det beddms nodvéndigt att ge likemedlet vid bakterie-, parasit- eller svampinfektion ska
bakomliggande infektion behandlas samtidigt med limpliga antibakteriella, antiparasitira respektive
antimykotiska medel. P4 grund av dexametasons farmakologiska egenskaper ska sdrskild forsiktighet
iakttas ndr det veterindrmedicinska medlet anvinds till djur med nedsatt immunforsvar.

Kortikoider sdsom dexametason ger 6kad nedbrytning av proteiner. Likemedlet ska dirfor anvéndas
med forsiktighet till gamla eller underndrda djur.

Kortikoider sasom dexametason ska anvindas med forsiktighet till djur med hogt blodtryck. Eftersom
glukokortikosteroider himmar tillvixt ska anvandning till unga djur (under 7 manader) baseras pa den
behandlande veterindrens nytta/riskbedomning. Farmakologiskt aktiva dosnivéer kan leda till
binjurebarksatrofi, vilket kan resultera i binjurebarksvikt. Detta kan manifesteras sarskilt efter utsittning
av kortikosteroidbehandling. Dosen ska sénkas och séttas ut gradvis for att undvika paskyndande av
binjurebarksvikt. Om mdjligt ska Iangtidsanvandning av orala kortikosteroider undvikas. Om
langtidsanvandning dr indicerat dr en kortverkande kortikosteroid, t.ex. prednisolon, limpligare. Med
prednisolon kan behandling varannan dag anvéndas vid langtidsanvéndning for att minimera
binjurebarksvikt. P4 grund av dexametasons langa verkningstid &r varannandagsbehandling inte en
adekvat metod for att lata hypotalamus-hypofys-binjure-axeln dterhdmta sig (se avsnittet om dosering
och administreringsvag).

Tabletterna ar smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletterna forvaras utom réckhall for
djur.

Sérskilda forsiktighetsdtgdrder for personer som ger likemedlet till djur:

Dexametason kan orsaka dverkdnslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Hudkontakt med
lakemedlet ska undvikas, sérskilt hos personer som dr 6verkdnsliga for dexametason eller mot nagot av
hjilpdmnena (t.ex. povidon eller laktos). Tvétta hinderna efter anvindning. Uppsdk likare vid
overkénslighetsreaktioner.

Detta likemedel kan vara skadligt for barn efter oavsiktligt intag. Lamna inte likemedlet utan uppsikt.
Liagg tillbaka oanvidnda tablettdelar i blisterforpackningen och anvind dem vid nésta
administreringstillfille. Forvara blistret i ytterkartongen for att férhindra dtkomst av barn. Vid oavsiktligt
intag, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

Dexametason kan orsaka fosterskador. Gravida kvinnor ska undvika exponering. Absorption genom
huden dr féorsumbar men det rekommenderas att tvétta hinderna omedelbart efter hantering av
tabletterna for att undvika hand-till-munkontakt.

Driktighet och digivning:

Anvind inte till draktiga djur. Anvidndning under tidig dréktighet kan orsaka fostermissbildningar hos
laboratoriedjur. Anvindning under sen dréktighet kan orsaka abort eller tidig nedkomst. Se dven
avsnittet om kontraindikationer.

Anvind under laktation endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning.

Overdosering (symptom, akuta &tgirder, motgift):
En 6verdos orsakar inga andra biverkningar utver de som anges i avsnittet om biverkningar.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:




Fenytoin, barbiturater, efedrin och rifampicin kan accelerera metabolt clearance av kortikosteroider
vilket ger minskade nivaer i blodet och minskad fysiologisk effekt

Samtidig anvindning av detta veterindrmedicinska Iikemedel och icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel kan forvérra gastrointestinala sar. Eftersom kortikosteroider kan sédnka immunsvaret pa
vaccination ska dexametason inte anvindas i kombination med vaccin eller inom tvé veckor efter
vaccination.

Administrering av dexametason kan framkalla hypokalemi och ddirmed 6ka risken for toxicitet fran
hjartglykosider. Risken for hypokalemi kan 6ka om dexametason administreras tillsammans med icke -
kaliumsparande diuretika.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, Il FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

29.11.2022

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Kartong med 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8,9 eller 10 tablettkartor a 10 tabletter
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Delbar tablett
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