B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:
Caniphedrin 50 mg tabletki dla pséw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Caniphedrin 50 mg tabletki dla pséw

Efedryny chlorowodorek

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Efedryny chlorowodorek 50 mg
(co odpowiada 41,0 mg efedryny)

Biata tabletka z linia podziatu. Tabletka moze by¢ podzielona na 2 réwne czesci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie nietrzymania moczu spowodowanego przez niewydolno$¢ mechanizmu zwieracza cewki
moczowej u suk po usunieciu jajnikéw i macicy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u pséw z zaburzeniami uktadu krazenia (np. kardiomiopatia, zaburzeniami rytmu serca
z czestoskurczem, nadcisnieniem tetniczym), nadczynno$cia tarczycy, cukrzyca, zaburzeniami
czynnosci nerek lub jaskra.

Nie stosowac jednocze$nie z halogenowymi lekami narkotycznymi, takimi jak halotan lub
metoksyfluran (patrz punkt 12).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach obserwowano zwigkszenie czestosci tetna, arytmie komorowa i pobudzenie
osrodkowego uktadu nerwowego. Objawy te ustepuja po zmniejszeniu dawki lub zakonczeniu
leczenia.

Ze wzgledu na wilasciwos$ci farmakologiczne efedryny, przy zalecanej dawce leczniczej moga

wystapi¢ nastepujace efekty:

- Wplyw na uktad sercowo-naczyniowy (taki jak tachykardia, migotanie przedsionkoéw, pobudzenie
czynnosci serca i skurcz naczyn krwionosnych).

- Pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego (prowadzace do bezsennosci, pobudzenia, niepokoju
1 drzenia migsni).
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- Rozszerzenie Zrenic
- Rozszerzenie oskrzeli i zmniejszenie wydzielania Sluzu w blonach §luzowych drog oddechowych.
- Zmniejszenie motoryki i napigcia $ciany jelita.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna roéwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Do podania doustnego.
W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania tabletki mozna dzieli¢ na 2 rowne czesci.

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 2 mg efedryny chlorowodorku (co odpowiada 1,64 mg efedryny)
na kg masy ciata (m.c.), co odpowiada 1 tabletce na 25 kg m.c. na dobg¢ przez pierwsze 10 dni
leczenia. Dawke dobowa mozna podzieli¢. Po uzyskaniu zadanego efektu dawke mozna zmniejszy¢
do potowy lub mniej. Na podstawie zaobserwowanej reakcji i z uwzglednieniem wystepowania
dziatan niepozadanych, nalezy dostosowa¢ dawke indywidualng w celu ustalenia najnizszej skutecznej
dawki. Do leczenia dlugoterminowego nalezy utrzymywac podawanie najnizszej skutecznej dawki.

W przypadku nawrotu nalezy ponownie zwigkszy¢ dawke do 2 mg efedryny chlorowodorku na kg
m.c. Po ustaleniu dawki skutecznej nalezy nadal regularnie monitorowac psy.

Tabletka o tej mocy nie jest odpowiednia dla pséw o masie ciata ponizej 12,5 kg (zalecana dawka
poczatkowa 2 mg/kg).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania tabletki mozna dzieli¢ na 2 rowne czesci.
Kobiety w cigzy powinny nosi¢ rekawiczki.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.
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11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac blistry w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem. Nie
przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

Niewykorzystane czesci tabletek nalezy umiesci¢ z powrotem w blistrze i zuzy¢ przy kolejnym
podaniu..

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i blistrze po skrécie ,, EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nie nalezy stosowac produktu w przypadku behawioralnej przyczyny niewlasciwego oddawania
moczu.

Przed rozpoczgciem leczenia suk w wieku ponizej 1 roku nalezy zweryfikowa¢ mozliwo$¢
wystapienia zaburzen anatomicznych przyczyniajacych si¢ do nietrzymania moczu.

Nalezy zdiagnozowac chorobe¢ podstawowa powodujaca wielomocz/nadmierne pragnienie, ktéra moze
by¢ nieprawidtowo rozpoznana jako nietrzymanie moczu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Przed rozpoczgciem leczenia nalezy doktadnie zbada¢ wydolnos¢ sercowo-naczyniowa psa, i
regularnie monitorowac j3 podczas leczenia.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na efedryng powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Efedryny chlorowodorek moze dziata¢ toksycznie po potknigciu, ktére moze by¢ $miertelne,
zwlaszcza dla dzieci. Dziatania niepozadane moga obejmowac bezsenno$¢ i nerwowos¢, zawroty
glowy, bol glowy, podwyzszone cisnienie tetnicze krwi, zwigkszong potliwos¢ i nudnosci.

Aby unikna¢ przypadkowego potkniecia, zwlaszcza przez dziecko, produkt nalezy podawaé w miejscu
niewidocznym dla dzieci. Niewykorzystane czesci tabletek nalezy umiesci¢ z powrotem w otwartym
blistrze, wtozy¢ z powrotem do pudetka i przechowywac w bezpiecznym miejscu, niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci.

W razie przypadkowego potknigcia, zwlaszcza przez dzieci, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sig¢ o pomoc
lekarska oraz pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Zaleca si¢, aby kobiety w cigzy nosilty rekawiczki podczas podawania.

Umy¢ doktadnie r¢ce po podaniu produktu.

Cigza i laktacja:
Nie dotyczy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Sita dziatania efedryny i ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych moga si¢ zwiekszy¢ w przypadku
jednoczesnego podawania z metyloksantynami i sympatykomimetykami.

Efedryna moze zwigksza¢ metabolizm glukokortykoidow.

Jednoczesne stosowanie z inhibitorami MAO moze powodowa¢ nadcisnienie tgtnicze.

Efedryna moze zwigkszac ryzyko wystgpienia toksycznosci teofiliny.

Istnieje ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca w przypadku skojarzenia z glikozydami nasercowymi
(np. digoksyna), chining, trdjpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi i halogenowymi lekami
narkotycznymi (patrz punkt 5).

Substancje podwyzszajace pH moczu moga wydtuzy¢ wydalanie efedryny, co moze prowadzi¢ do
zwickszonego ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych. Substancje obnizajace pH moczu moga
przyspieszy¢ wydalanie efedryny, co moze prowadzi¢ do obnizenia skutecznosci.
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Po jednoczesnym leczeniu alkaloidami sporyszu i oksytocyng mogg wystgpi¢ zwezenia naczyn
krwionosnych.
Leki sympatolityczne mogg zmniejsza¢ skutecznos¢ efedryny.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Przy duzym przedawkowaniu moga wystgpi¢ nastepujace dziatania niepozadane: tachykardia,

tachyarytmia, wymioty, zwigkszona potliwos¢, hiperwentylacja, ostabienie mig$ni, drzenie

z nadpobudliwoscia i niepokojem, lgk i bezsennos¢.

Mozna zastosowa¢ nastepujace leczenie objawowe:

- plukanie zotadka, jesli konieczne

- wprzypadku cigzkiej nadpobudliwoséci podanie lekoéw uspokajajacych, takich jak diazepam, lub
neuroleptykow

- w przypadku tachyarytmii podanie beta-blokerow

- przyspieszenie wydalania poprzez zakwaszenie moczu i zwigkszenie diurezy

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie dotyczy.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

01/06/2023

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowania:
Pudetko tekturowe zawierajgce 10 blistréw po 10 tabletek.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.

ul. Fabryczna 5A
00-446 Warszawa
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