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Co je pripravek Pexion a k cemu se pouziva?

Pexion je veterinarni |&¢ivy ptipravek, ktery se u psd pouziva k:

e snizeni ¢etnosti generalizovanych zachvatd (zachvatd postihujicich vétsinu mozku nebo cely
mozek) z dlvodu epilepsie z neznamych pFicin (idiopatické). Mé&l by se pouZivat po peclivém
zhodnoceni alternativnich moznosti 1éCby,

e ke zmirnéni Uzkosti a strachu v souvislosti s hlukovou fobii.

Pripravek Pexion obsahuje |éCivou latku imepitoin.
Jak se pripravek Pexion pouziva?

Pfipravek Pexion je dostupny ve formé tablet a je vydavan pouze na predpis. Davka se vypocita
v zavislosti na hmotnosti psa.

U epilepsie by lé¢ba pFipravkem Pexion méla byt zahajena davkou 10 mg na kg zivé hmotnosti dvakrat
denné&. Pokud po jednom tydnu nedojde k adekvatni kontrole zachvatt, mize veterinarni 1ékaF
zvy3ovat davku vZzdy o 50-100 % na maximalné 30 mg na kg zivé hmotnosti dvakrat denné.

U hlukové fobie se lécba pfipravkem Pexion podava v davce 30 mg/kg zivé hmotnosti dvakrat denng,
pocinaje 2 dny pred oCekavanou expozici hluku a IéCba by méla pokracovat béhem doby trvani hluku.

Jak pripravek Pexion plsobi?

Lé&iva latka v pFipravku Pexion, imepitoin, je antiepileptikum a anxiolytikum. Epilepsie je zplsobena
nadmérnou elektrickou aktivitou v mozku. Imepitoin ¢aste¢né aktivuje receptory pro neurotransmiter
GABA, coz? je latka, ktera snizuje elektrickou aktivitu v mozku. Neurotransmitery, jako je GABA, jsou
chemické latky, které umoziiuji vzadjemnou komunikaci nervovych bunék. Aktivaci téchto receptort
imepitoin zvysuje G¢inky GABA a napomaha predchézet zachvatim. Imepitoin ma také mirny tcinek
spocivajici v blokovani vapnikovych kanald. Jedna se o péry, kterymi se mdze vapnik pohybovat do
nervovych bunék, coZz umozfiuje prenos elektrickych impulzi mezi nervovymi bufikami. To mize
napomahat pri kontrole zachvatd. U¢inek imepitoinu na GABA receptory rovnéz vede ke zmirnéni strachu
a uzkosti.
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Jaké prinosy pripravku Pexion byly prokazany v pribéhu studii?

V terénni studii provedené v EU, ktera zkoumala ucinky pFipravku na epilepsii, vedl pfipravek Pexion
podavany v davce 10—-30 mg/kg zivé hmotnosti dvakrat denné po 20 tydnech IéCby ke snizeni
primérného pocétu generalizovanych zachvatl z 2,3 na 1,1 za mésic. Oproti tomu pfi uzivani
fenobarbitalu (jiného antiepileptika) bylo dosaZeno snizeni po¢tu zachvatl z 2,4 na 1,1 za mésic. Béhem
12tydenni vyhodnocovaci faze bylo 47 % (30 ze 64) psl lé&enych pFipravkem Pexion bez
generalizovanych zachvatd, zatimco u psi 1é&enych fenobarbitalem se z4dné zachvaty neobjevily u 58 %
(51 z 88) z nich. Prestoze podil pst bez zachvati byl v souvislosti s pfipravkem Pexion niz$i nez u
fenobarbitalu, u n&kterych psl bylo diky pfipravku Pexion dosazeno dobré kontroly. Vzhledem k tomu, Ze
nezadouci ucinky byly méné Casté nez u fenobarbitalu, je pfipravek Pexion vhodnou moznosti [éCby u
nékterych psd, a to zejména s ohledem na svij bezpeénostni profil.

Ve druhé terénni studii provedené v USA, ktera zkoumala Ucinky pFipravku na epilepsii a do které bylo
zarazeno 151 psu, vedla lé¢ba pFipravkem Pexion po dobu 12 tydn{ ve fixni ddvce 30 mg/kg Zivé
hmotnosti dvakrat denné k vymizeni generalizovanych zachvatl u 21 % (21 z 99) ps{ ve srovnani s 8 %
(4 z 52) psi, ktefi dostavali neGi¢innou |é&bu. Dvacet pét procent psl na Ié&bu pFipravkem Pexion
neodpovédélo a mélo stejny nebo vyssi polet zachvatu.

V terénni studii provedené v EU, kterd zkoumala GcCinky na hlukovou fobii, byla zkoumana Gcinnost
3denni IéCby pfipravkem Pexion v davce 30 mg/kg Zivé hmotnosti dvakrat denné béhem silvestrovskych
ohnostrojt u psti s diagnézou hlukové fobie. Na zakladé hlaseni majiteld bylo dobrého nebo vynikajiciho
G¢inku dosaZeno u 64 % ze 104 psl |é¢enych pfipravkem Pexion ve srovnani s 25 % ze 122 psu, ktefi
dostavali neti¢innou |1é¢bu (placebo). U psl Ié¢enych pripravkem Pexion do$lo ve srovnani s placebo
skupinou rovnéz ke snizeni skére Uzkosti.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Pexion?

U epilepsie jsou nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Pexion (které mohou postihnout vice nez 1
psa z 10) ataxie (neschopnost koordinovat pohyby svalll), zvraceni, polyfagie (nadmérny pfijem
potravy) a somnolence (ospalost). Tyto nezadouci Ucinky jsou mirné a obvykle kratkodobé.

U hlukové fobie jsou nejCasté&jSimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Pexion (které mohou postihnout vice
neZ 1 psa z 10) kratkodobd ataxie, zvy$ena chut k jidlu a letargie (nedostatek energie).

P¥ipravek Pexion se nesmi pouZivat u psd se zavaznou poruchou funkce jater, ledvin nebo srdce.

Ucinnost pripravku Pexion v ramci 1é¢by psil se status epilepticus a klastrovych zachvatd nebyla
zkoumadna. Pripravek Pexion by se proto nemél pouzivat jako primarni Ié¢ba u pst s klastrovymi zachvaty
(skupinou zachvatl, k nimz dochdzi kratce po sobé&) a status epilepticus (nepretrzitymi zachvaty).

Upliny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni ptipravku Pexion je uveden v p¥ibalové informaci.

Jaka je treba prijmout opatireni u osob, které tento lécivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

Poziti tohoto Ié&ivého pFipravku mize zplsobit zavraté, letargii a nauzeu. V ptipadé ndhodného poZiti,
zvlasté ditétem, je tfeba ihned vyhledat IékaFskou pomoc a ukazat pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Aby se zabranilo ndhodnému poziti, mél by byt na lahvi¢cku okamzité po vytazeni pozadovaného poctu
tablet pro jednu davku nasazen uzaveér.
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Na zakladé ceho byl pripravek Pexion registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, zZe pfinosy pFipravku Pexion prevysuji jeho rizika, a
Ize jej proto registrovat k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku Pexion

PFipravku Pexion bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne 25. Gnora 2013.

Dal3i informace o pripravku Pexion jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v kvétnu 2018.
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