PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Dexacortone vet 0,5 mg tuggtabletter for hund och katt
Dexacortone vet 2 mg tuggtabletter for hund och katt
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:
Aktiv substans:
Dexametason 0,5 mg

Dexametason 2,0 mg

Hjalpamne(n):
Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Laktosmonohydrat

Potatisstarkelse
Povidon K30

Magnesiumstearat

Kycklingsmak
Jast (torkad)

Dexacortone vet 0,5 mg

Ljusbrun med bruna prickar, rund och konvex smaksatt 8 mm tablett med en kryssformad brytskara pa
en sida.

Dexacortone vet 2 mg

Ljusbrun med bruna prickar, rund och konvex smaksatt 13 mm tablett med en kryssformad brytskara
pa en sida.

Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For symtomatisk behandling eller som tillaggsbehandling av inflammatoriska och allergiska tillstand
hos hund och katt.

3.3 Kontraindikationer



Anvénd inte hos djur med virus- eller svampinfektioner.

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

Anvand inte hos djur med nedsatt hjart- eller njurfunktion.

Anvand inte hos djur med hornhinnesar.

Anvand inte hos djur med gastrointestinala sar.

Anvénd inte hos djur med brannskador.

Anvand inte samtidigt som forsvagat levande vaccin.

Anvand inte vid glaukom.

Anvand inte under dréktighet (se avsnitt 3.7).

Anvand inte vid overkanslighet mot den aktiva substansen, mot kortikosteroider eller mot nagot av
hjalpdmnena.

Se &ven avsnitt 3.8.

3.4 Sarskilda varningar

Syftet med kortikoidbehandling &r att ge en forbattring av kliniska symtom snarare an att bota.
Behandlingen ska kombineras med behandling av bakomliggande sjukdom och/eller férandringar i
djurets miljo.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

I de fall dar det beddms nédvandigt att ge det veterindrmedicinska lakemedlet vid bakterie-, parasit-
eller svampinfektion ska bakomliggande infektion behandlas samtidigt med lampliga antibakteriella,
antiparasitara respektive antimykotiska medel.

Pa grund av de farmakologiska egenskaperna hos dexametason ska sarskild forsiktighet iakttas nar
lakemedlet anvénds till djur med nedsatt immunforsvar.

Kortikoider sasom dexametason paskyndar nedbrytning av proteiner. Foljaktligen ska det
veterindrmedicinska lakemedlet anvéndas med forsiktighet till gamla eller undernérda djur.
Kortikoider sasom dexametason ska anvandas med forsiktighet hos patienter med hypertoni.
Eftersom glukokortikosteroider hammar tillvéaxt ska anvandning till unga djur (under 7 manader)
baseras pa den behandlande veterinarens nytta/riskbedémning.

Farmakologiskt verksamma dosnivaer kan leda till binjurebarksatrofi, vilket kan resultera i
binjurebarksvikt. Detta kan manifesteras sarskilt efter utsattning av kortikosteroidbehandling. Dosen
bor sankas och sattas ut gradvis for att undvika tecken pa binjurebarksvikt.

Om mojligt ska langtidsanvandning av orala kortikosteroider undvikas. Om langtidsanvandning &r
indicerat ar en kortverkande kortikosteroid, t.ex. prednisolon, lampligare. Med prednisolon kan
behandling varannan dag tillampas vid langtidsanvandning for att minimera risken for
binjurebarksvikt. Pa grund av dexametasons langa verkningstid ar varannandagsbehandling inte en
adekvat metod for att lata hypotalamus-hypofys-binjure-axeln aterhdmta sig (se avsnitt 3.9).
Tabletterna ar smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletterna forvaras utom rackhall for
djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Dexametason kan orsaka overkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Hudkontakt med det
veterindrmedicinska ldkemedlet ska undvikas, sérskilt hos personer som &r dverkénsliga for
dexametason eller mot nagot av hjalpamnena (t.ex. povidon eller laktos). Tvitta handerna efter
anvandning. Uppsok lakare vid 6verkénslighetsreaktioner.

Detta veterinarmedicinska ldkemedel kan vara skadligt fér barn efter oavsiktligt intag. L&mna inte det
veterindrmedicinska lakemedlet utan uppsikt. L&gg tillbaka oanvanda tablettdelar i
blisterforpackningen och anvénd dem vid nésta administreringstillfalle. Forvara blistret i
ytterkartongen for att forhindra atkomst av barn. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa
bipacksedeln eller etiketten.



Dexametason kan orsaka fosterskador. Gravida kvinnor ska undvika exponering. Absorptionen genom
huden ar férsumbar men det rekommenderas att tvatta handerna omedelbart efter hantering av
tabletterna for att undvika hand-till-munkontakt.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hundar och katter:

Mycket vanliga Kortisolsuppression?, forhdjda triglycerider?
(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Sallsynta Forhdjda leverenzymer

(1till 10 av 10 000 behandlade djur):

Ingen k&nd frekvens (kan inte Polyfagi®, polydipsi®

berdknas fran tillgangliga data)
Polyuri®

Hyperadrenokorticism (Cushings sjukdom)*°, diabetes
mellitus®

Upphetsning

Gastrointestinal sarbildning®, pankreatit

Leverforstoring (hepatomegali)

Forandringar i blodets biokemiska och hematologiska
parametrar (t.ex. forhojt alkaliskt fosfatas i serum (ALP),
minskat mjélksyradehydrogenas, hyperalbuminemi,
eosinopeni, lymfopeni, neutrofili’, minskat
aspartataminotransferas)

Hypotyreos, forhojd koncentration av biskéldkdrtelhormon
Hammad longitudinell bentillvéxt

Kutan kalcinos, hudfrtunning

Fordrojd lakning, immunsuppressiong, forsvagad resistens
mot eller exacerbation av befintliga infektioner®

Natrium- och vattenretention®, hypokalemi®

L som ett resultat av effektiva doser som undertrycker hypotalamus-hypofys-binjureaxeln.

2 som en del av mojlig iatrogen hyperadrenokorticism (Cushings sjukdom).

3 efter systemisk administrering och sarskilt under tidiga stadier av behandlingen.

4 jatrogena.

5 involverar betydande forandring av fett-, kolhydrat-, protein- och mineralmetabolismen, t.ex.
omfordelning av kroppsfett, 6kning av kroppsvikt, muskelsvaghet och fortvining och osteoporos kan
uppsta.

6 kan forvarras av steroider hos djur som far icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel och hos djur
med ryggmaérgstrauma.

7 6kning av segmenterade neutrofiler.



8 i narvaro av virusinfektioner kan kortikosteroider forvarra eller paskynda utvecklingen av
sjukdomen.
9 vid langvarig anvandning.

Antiinflammatoriska kortikosteroider s&som dexametason orsakar en rad olika biverkningar. Aven om
hoga engangsdoser i allménhet tolereras val kan de orsaka allvarliga biverkningar vid
langtidsanvéandning. Langtidsanvandning bor darfor undvikas. Om langtidsanvandning ar indicerad ar
en kortikosteroid med kortare verkningstid, t.ex. prednisolon, mer lamplig (se avsnitt 3.5).

Nar behandling upphort kan tecken pa binjurebarksvikt som utvecklas till binjurebarksatrofi uppsta
och detta kan gora djuret oférmaoget att reagera pa stress pa ett adekvat satt. Lampliga sétt att minimera
problem med binjurebarksvikt ska darfor évervagas efter utsattning av behandling.

Se &ven avsnitt 3.7.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrédare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet:
Anvénd inte till draktiga djur. Anvandning under tidig dréktighet kan orsaka fostermissbildningar hos

laboratoriedjur. Anvandning under sen dréktighet kan orsaka abort eller tidig nedkomst. Se aven
avsnittet om kontraindikationer.

Laktation:
Anvand under laktation endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

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

Samtidig anvandning av detta lakemedel och icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel kan forvarra
gastrointestinala sar. Eftersom kortikosteroider kan sanka immunsvaret pa vaccination ska
dexametason inte anvandas i kombination med vaccin eller inom tva veckor efter vaccination.
Administrering av dexametason kan framkalla hypokalemi och darmed oka risken for toxicitet fran
hjartglykosider. Risken fér hypokalemi kan 6ka om dexametason administreras tillsammans med icke-
kaliumsparande diuretika.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Oral anvandning.

Dos: 0,05-0,2 mg/kg/dag. Dos och behandlingstid faststélls av veterinaren baserat pa énskad effekt
(antiinflammatorisk eller antiallergisk) och pa det enskilda fallets beskaffenhet och svarighetsgrad.

L agsta effektiva dos under kortast mojliga tid ska anvandas. Nar 6nskad effekt har uppnatts ska dosen
gradvis sankas tills lagsta effektiva dos uppnas.

Hundar ska behandlas pa morgonen och katter pa kvéllen pa grund av skillnader i deras dygnsrytm vad
géller kroppens insdndring av Kkortisol.

Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar for att sakerstélla korrekt dosering. Placera tabletten
pé en plan yta med brytskaran riktad uppat och den konvexa (runda) sidan mot underlaget.



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

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

En 6verdos orsakar inga andra biverkningar utéver de som anges i avsnitt 3.6.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QH02AB02
4.2  Farmakodynamik

Dexametason ar en langverkande glukokortikosteroid; den &r cirka 25 ganger starkare an kortverkande
substanser sasom hydrokortison. Glukokortikoider paverkar fett-, kolhydrat-, protein- och
mineralomsattningen och har en antiflogistisk och immunsuppressiv effekt. Den huvudsakliga effekten
av glukokortikosteroider harror fran formagan hos dessa veterinarmedicinska lakemedel att hamma
inflammatoriska reaktioner, oberoende av orsaken till inflammationen (infektids, allergisk, kemisk,
mekanisk). Pa grund av formagan att kunna hamma fosfolipasenzymer i cellmembranen forhindras
bildandet av prostaglandiner och leukotriener.

4.3  Farmakokinetik

Efter oral administrering absorberas dexametason val hos hundar och katter. | plasma férekommer
dexametason fritt och bundet till plasmaproteiner. | levern metaboliseras kortikosteroider sasom
dexametason (glukuronidering och sulfonering), varfér endast en liten mangd av den aktiva substansen
kan pavisas i urinen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.



5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet for delade tabletter: 6 dagar

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Lédgg tillbaka oanvéanda tablettdelar i blisterférpackningen och anvénd dem vid nésta
administreringstillfalle.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvara blistren i ytterkartongen. Ljuskansligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Aluminium/PVC/PE/PVDC-blisterférpackning. Kartong med 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 eller 10 blister a
10 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Le Vet. Beheer B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

55857 (0,5 mg)
55858 (2 mg)

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

2018-07-13

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-06-18

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

