PAKENDI INFOLEHT
Dexacortone vet, 0,5 mg néirimistabletid koertele ja kassidele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja:

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holland

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Dexacortone vet, 0,5 mg niarimistabletid koertele ja kassidele
deksametasoon

3. TOIMEAINE JA ABIAINETE SISALDUS
Uks tablett sisaldab:

Toimeaine:
Deksametasoon 0,5 mg

Helepruun pruunitdhniline immargune ja kumer, 16hna ja maitsega 8 mm tablett, mille iihel kiiljel on
ristikujuline poolitusjoon.
Tabletid voib jagada 2 voi 4 vordseks osaks.

4.  NAIDUSTUS(ED)

Poletikuliste ja allergiliste seisundite siimptomaatiline vdi tdiendav ravi koertel ja kassidel.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada viirus- v8i miikootilise infektsiooniga loomadel.

Mitte kasutada diabetes mellitus’e vodi hiiperadrenokortitsismiga loomadel.
Mitte kasutada osteoporoosiga loomadel.

Mitte kasutada siidame- v3i neerufunktsiooni héirega loomadel.

Mitte kasutada sarvkesta haavanditega loomadel.

Mitte kasutada seedetrakti haavanditega loomadel.

Mitte kasutada pdletushaavadega loomadel.

Mitte kasutada samaaegselt ndrgestatud elusvaktsiiniga.

Mitte kasutada, kui loomal esineb glaukoom.

Mitte kasutada tiinuse ajal (vt ka 181k ,,Erihoiatused. Tiinus ja laktatsioon®).



Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine, kortikosteroidide v8i ravimi iikskdik millise
abiaine suhtes.
Vt ka 16ik ,,Erihoiatused. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed*.

6. KORVALTOIMED

Poletikuvastased kortikosteroidid, nt deksametasoon, pdhjustavad palju kdrvaltoimeid. Uhekordsed
suured annused on tavaliselt hésti talutavad, kuid pikaajaline kasutamine voib esile kutsuda tdsiseid
kdrvaltoimeid. Seetdttu tuleb pikaajalist kasutamist viltida. Kui on nédidustatud pikaajaline
kasutamine, on sobivam kasutada lithema toimeajaga kortikosteroidi, nt prednisolooni (vt 15ik
,.Erihoiatused®).

Ravi ajal voib mirgata annusest sdltuvat kortisoolitaseme supressiooni, mille pShjuseks on
hiipotalamus-hiipofiitis-neerupealiste telje parssumine efektiivsete annuste toimel. Pdrast ravi
16petamist vdivad neerupealiste puudulikkuse siimptomid iile minna adrenokortikaalseks atroofiaks,
mistdttu ei pruugi loom stressisituatsioonidega enam adekvaatselt toime tulla. Seetottu tuleb parast
ravi Idpetamist kaaluda neerupealiste puudulikkuse probleeme vihendavate meetodite kasutamist.

Triglitseriidide sisalduse mirgatav tous ravi ajal voib olla seotud iatrogeense hiiperadrenokortitsismi
(Cushingi stindroom) tekkimisega, millega kaasnevad méarkimisvairsed muutused rasvade,

stisivesikute, valkude ja mineraalainete ainevahetuses, nt keharasva iimberjaotumine, kehakaalu tdus,
lihasndrkus ja -kdhetumine ning osteoporoos. Kortisoolitaseme supressioon ja plasma trigliitseriidide
sisalduse tdus on kortikoidravi viga sage kdrvaltoime (rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast).

Aluselise fosfataasi sisalduse suurenemine gliikokortikoidide kasutamisel vib olla seotud maksa
suurenemisel (hepatomegaalia) maksaensiitimide sisalduse suurenemisega seerumis.
Kortikosteroidide kasutamine vdib pdhjustada olulisi muutusi vere biokeemilistes ja hematoloogilistes
nditajates, nt laktaadi dehiidrogenaasi sisalduse (vihenemine) ja albumiini sisalduse (suurenemine)
ning eosinofiilide, liimfotsiiiitide sisalduse (vihenemine) ja segmenteerunud neutrofiilide sisalduse
(suurenemine) muutused.

Voib mirgata ka aspartaadi transaminaasi sisalduse vihenemist.

Siisteemselt manustatavad kortikosteroidid vdivad pdhjustada poliiuuriat, poliidipsiat ja poliifaagiat,
eriti ravi varajases jargus. Moned kortikosteroidid voivad pikaajalisel kasutamisel pdhjustada
naatriumi- ja veepeetust ning hiipokaleemiat. Siisteemsed kortikosteroidid on pShjustanud kaltsiumi
ladestumist naha sisse (calcinosis cutis).

Kortikosteroidid vdivad aeglustada haavade paranemist ja immunosupressiivsed toimed v3ivad
vihendada vastupanuvdimet olemasolevatele infektsioonidele voi pShjustada nende dgenemist.
Viirusinfektsioonide korral vdivad kortikosteroidid haiguse kulgu halvendada voi kiirendada.

Kortikosteroididega ravitavatel loomadel vdivad tekkida seedetrakti haavandid ning steroidid vdivad
seedetrakti haavandeid &rritada mittesteroidseid pdletikuvastaseid ravimeid saavatel loomadel ja
seljaaju traumaga loomadel.

Muud voimalikud kdrvaltoimed on luude pikisuunalise kasvu pérssimine, naha atroofia, diabetes
mellitus, eufooria, pankreatiit, kilpnddrmehormooni siinteesi vihenemine, kérvalkilpnddrme hormooni
siinteesi suurenemine.

Vt ka 16ik ,,Erihoiatused. Tiinus ja laktatsioon®.

Kui tdheldate iikskdik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kidesolevas pakendi infolehes
mainitud, voi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
Voite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu.




7. LOOMALIIGID

Koer ja kass.

(

8.  ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD
Suukaudseks manustamiseks.

Annus: 0,05...0,2 mg/kg 66pédevas.

Veterinaararst peab médrama ravi annuse ja kestuse ldhtuvalt soovitud toimest (pdletiku- vai
allergiavastane) ning vastavalt konkreetse juhu olemusele ja raskusastmele.

Tuleb kasutada vdikseimat toimivat annust voimalikult lithikese aja jooksul.

Pérast soovitud toime saavutamist tuleb annust jark-jargult vihendada kuni vdikseima toimiva annuse
saavutamiseni.

9.  SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Kortisoolitaseme 66pédevase riitmi erinevuste tottu tuleb koeri ravida hommikul ja kasse dhtul.

Téapse annuse tagamiseks saab tablette jagada kaheks voi neljaks vordseks osaks.
Asetada tablett tasasele pinnale, poolitusjoontega kiilg tilespidi ja kumer (iimar) vastu pinda.
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10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Osadeks jagatud tablettide kdlblikkusaeg: 6 péeva.

Kasutamata tabletiosad tuleb panna blisterpakendisse tagasi kasutamiseks jargmisel
manustamiskorral.

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Hoida originaalpakendis.

Hoida valguse eest kaitstult.



Arge kasutage veterinaarravimit pirast kolblikkusaega, mis on mérgitud sildil ja karbil parast ,,Kolblik
kuni/EXP*. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Kortikoidide manustamise eesmark on kliiniliste tunnuste leevendamine, mitte haiguse ravi. Ravimi
kasutamine tuleb kombineerida pohihaiguse ravi ja/vdi keskkonnategurite reguleerimisega.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kui peetakse vajalikuks manustada ravimit bakteriaalse, parasitaarse vdi seeninfektsiooni korral, tuleb
olemasolevat infektsiooni samaaegselt ravida sobiva antibakteriaalse, antiparasitaarse voi
seenevastase ravimiga.

Deksametasooni farmakoloogiliste omaduste t3ttu tuleb olla eriti ettevaatlik veterinaarravimi
kasutamisel ndrgenenud immuunsiisteemiga loomadel.

Kortikoidid, nt deksametasoon, suurendavad valkude ainevahetuse laguprotsessi. Seetdttu tuleb olla
ettevaatlik ravimi kasutamisel eakatel vdi alatoitunud loomadel.

Kortikoide, nt deksametasoon, tuleb korge vererdhuga loomadel kasutada ettevaatusega.

Kuna on teada, et gliikokortikosteroidid aeglustavad kasvu, vdib neid kasutada noorloomadel (alla

7 kuu vanustel) kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.
Farmakoloogiliselt aktiivsed annused vdivad pohjustada neerupealise koore atroofiat, tekitades
neerupealise puudulikkust. See voib avalduda eriti parast kortikosteroidravi peatamist. Neerupealiste
puudulikkuse tekkimise viltimiseks tuleb annust vihendada ja 18petada jark-jargult. Vdimaluse korral
tuleb viltida pikaajalist suukaudsete kortikosteroidide kasutamist. Kui on nédidustatud pikaajaline
kasutamine, on sobivam kasutada lithema toimeajaga kortikosteroide, nt prednisolooni. Prednisolooni
pikaajalisemal kasutamisel v3ib seda manustada iilepdeviti, et viltida neerupealiste puudulikkuse
tekkimist. Deksametasooni pikaajalise toime tSttu selle iilepdeviti manustamisest hiipotalamus-
hiipofiiiis-neerupealise telje taastumiseks ei piisa (vt 16ik ,,Annustamine ja manustamisviis).
Tabletid on maitsestatud. Juhusliku allaneelamise viltimiseks tuleb hoida tablette loomadele
kéttesaamatus kohas.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Deksametasoon vdib pShjustada iilitundlikkust (allergiaid).

Viltida ravimi sattumist nahale, eriti inimesed, kes on deksametasooni vdi selle iikskoik millise
abiaine (nt povidoon vdi laktoos) suhtes iilitundlikud.

Pérast kasutamist pesta kded.

Ulitundlikkusreaktsioonide tekkimisel poorduda arsti poole.

Juhuslikul allaneelamisel vdib see ravim olla lastele kahjulik. Mitte jitta ravimit jarelevalveta.
Kasutamata tabletiosad tuleb panna blisterpakendisse tagasi, et kasutada jargmisel manustamiskorral.
Hoida blister karbis, et see oleks lastele kéttesaamatu.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel po6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata ravimi pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.

Deksametasoon vdib kahjustada siindimata last. Rasedad peavad kokkupuudet veterinaarravimiga
viltima.

Naha kaudu imendumine on vihene, kuid parast tablettide kdsitsemist on soovitatav kded kohe pesta,
et viltida kite ja suu kokkupuudet.

Tiinus ja laktatsioon

Mitte kasutada tiinetel loomadel. Laboratoorsed uuringud on nididanud, et manustamine tiinuse
varajases jargus voib pohjustada lootevadrarenguid. Manustamine tiinuse hilises jargus v&ib
pShjustada aborti vdi esile kutsuda enneaegse poegimise.

Kasutada laktatsiooni ajal ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)
Uleannustamise korral ei teki muid kdrvaltoimeid peale kdrvaltoimete 16igus mainitute.
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Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Feniitoiin, barbituraadid, efedriin ja rifampitsiin vdivad kiirendada kortikosteroidide metaboolset
kliirensit, mistdttu viheneb nende sisaldus veres ja fiisioloogiline toime.

Mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega koos kasutamisel vdivad seedetrakti haavandid dgeneda.
Kuna kortikosteroidid v8ivad vihendada immuunvastust vaktsineerimisele, ei tohi deksametasooni
kasutada koos vaktsiinidega ega kahe néddala jooksul pérast vaktsineerimist.

Deksametasooni manustamine vdib tekitada hiipokaleemiat ja seega suurendada stidamegliikosiidide
toksiliste toimete riski. Hiipokaleemia risk vdib suureneda deksametasooni manustada koos kaaliumit
véljaviivate diureetikumidega.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Veebruar 2018

15. LISAINFO

Pappkarp 1,2, 3,4, 5,6, 7, 8,9 vdi 10 blistriga, igas 10 tabletti
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Osadeks jagatav tablett.



