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Pexion (imepitoina)
Resumo do Pexion e das razdes por que esta autorizado na UE

O que é o Pexion e para que é utilizado?

O Pexion é um medicamento veterinario utilizado em céaes para:

e reduzir a frequéncia de convulsdes generalizadas (ataques epiléticos que afetam a maioria ou
a totalidade do cérebro) devido a epilepsia de causas desconhecidas (idiopatica). Deve ser
utilizado ap6s uma avaliacdo cuidadosa de opcgdes de tratamento alternativas;

e reduzir a ansiedade e o medo associados a fobia ao ruido.

O Pexion contém a substancia ativa imepitoina.
Como se utiliza o Pexion?

O Pexion esta disponivel na forma de comprimidos e s6 pode ser obtido mediante receita médica. A
dose é calculada de acordo com o peso do cédo.

Para a epilepsia, o tratamento com o Pexion deve ser iniciado numa dose de 10 mg por kg de peso
corporal, duas vezes por dia. Se as convulsBes ndo forem adequadamente controladas ao fim de uma
semana, o médico veterinario pode aumentar a dose em 50 — 100 % de cada vez até um maximo de
30 mg por kg de peso corporal, duas vezes por dia.

Para a fobia ao ruido, o tratamento com o Pexion é administrado numa dose de 30 mg por kg de peso
corporal, duas vezes por dia, iniciado 2 dias antes de um evento de ruido esperado e continuando a
administracéao.

Como funciona o Pexion?

A substancia ativa do Pexion, imepitoina, € um medicamento antiepilético e ansiolitico. A epilepsia é
causada por uma atividade elétrica excessiva no cérebro. A imepitoina ativa parcialmente os recetores
para o neurotransmissor GABA, uma substancia que reduz a atividade elétrica no cérebro. Os
neurotransmissores, como o GABA, sdo substancias quimicas que permitem que as células nervosas
comuniquem entre si. Ao ativar os seus recetores, a imepitoina aumenta os efeitos do GABA e ajuda a
impedir a ocorréncia de convulsfes. A imepitoina tem também um efeito fraco de bloqueio dos canais
do calcio. Estes sédo poros que permitem a entrada de calcio nas células nervosas, possibilitando a
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transmissédo dos impulsos elétricos entre as células nervosas. Isto pode também ajudar a controlar as
convulsdes. O efeito da imepitoina nos recetores GABA também reduz o medo e a ansiedade.

Quais foram os beneficios demonstrados pelo Pexion durante os estudos?

Num estudo de campo realizado na UE que avaliou os efeitos do medicamento na epilepsia, o Pexion
numa dose de 10 a 30 mg/kg de peso corporal, duas vezes por dia, reduziu o numero médio de
convulsdes generalizadas de 2,3 para 1,1 por més, ap6s 20 semanas de tratamento, em comparagdo com
uma reducéo de 2,4 convulsdes para 1,1 por més com fenobarbital (outro medicamento antiepilético).
Durante a fase de avaliacdo de 12 semanas, 47 % (30 em 64) dos cées tratados com Pexion ndo
sofreram convulsdes generalizadas, ao passo que 58 % (51 em 88) dos cées tratados com fenobarbital
nao sofreram convulsdes. Apesar de a percentagem de cées livres de convulsdes ter sido mais baixa com
0 Pexion do que com o fenobarbital, alguns cdes foram bem controlados com o Pexion. Uma vez que os
efeitos secundarios foram menos frequentes do que com o fenobarbital, o Pexion constitui uma opcédo de
tratamento adequada para alguns cées, considerando em particular o seu perfil de seguranca.

Num segundo estudo de campo realizado nos EUA, que analisou os efeitos do medicamento na epilepsia e
incluiu 151 caes, o tratamento com o Pexion durante 12 semanas numa dose fixa de 30 mg/kg de peso
corporal, duas vezes por dia, resultou em 21 % dos cées (21 em 99) livres de convulsdes generalizadas,
em comparacdo com 8 % dos cédes (4 em 52) que receberam placebo (um tratamento simulado). 25 %
dos cées néo responderam ao tratamento com o Pexion e apresentaram o mesmo ou um aumento do
numero de convulsdes.

Num estudo de campo realizado na UE que analisou os efeitos do medicamento na fobia ao ruido, a
eficacia do tratamento de 3 dias com o Pexion, numa dose de 30 mg/kg de peso corporal, duas vezes por
dia, foi avaliada durante os fogos de artificio de ano novo em caes diagnosticados com fobia ao ruido.
Dos 104 caes tratados com o Pexion, 64 % apresentaram um efeito bom ou excelente, em comparacédo
com 25 % dos 122 cédes que receberam um tratamento simulado (placebo), tal como notificado pelos
proprietarios. Os cdes tratados com o Pexion também tiveram pontuacdes de ansiedade reduzidas, em
comparagdo com o grupo placebo.

Quais sao os riscos associados ao Pexion?

Para a epilepsia, os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Pexion (que podem afetar mais
de 1 em cada 10 caes) sao ataxia (incapacidade de coordenar os movimentos musculares), vomitos,
polifagia (ingestdo excessiva de comida) e sonoléncia (sono). Estes efeitos secundarios sao ligeiros e
geralmente de curta duracdo.

Para a fobia ao ruido, os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Pexion (que podem afetar
mais de 1 em cada 10 caes) sdo ataxia de curta duracdo, aumento do apetite e letargia (falta de
energia).

O Pexion nao deve ser utilizado em cées com insuficiéncia hepatica, renal ou cardiaca grave.

Nao foi estudada a eficacia do Pexion no tratamento de cdes com estado epilético e convulsdes
agrupadas. Por conseguinte, o Pexion ndo deve ser utilizado como tratamento primario em cdes com
convulsdes agrupadas (grupo de convulsées que ocorrem temporalmente préoximas umas das outras) e
com estado epilético (convulsdes continuas).

Para a lista completa das restricoes de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao
Pexion, consulte o Folheto Informativo.
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Quais as precaucbes a tomar pela pessoa que administra o medicamento ou
entra em contacto com o animal?

A ingestdo deste medicamento pode causar tonturas, letargia e nauseas. Em caso de ingestao
acidental, especialmente no caso de criangas, deve consultar-se imediatamente um médico e mostrar-
Ihe o Folheto Informativo ou o rétulo.

Para prevenir a ingestdo acidental, a tampa do frasco deve ser reposta imediatamente depois de se
retirar o nimero de comprimidos necessarios para uma dose.

Por que foi autorizado o Pexion na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios do Pexion sdo superiores aos seus
riscos e que pode ser aprovado para utilizacdo na UE.

Outras informacodes sobre o Pexion

Em 25 de fevereiro de 2013, o Pexion recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para
toda a Unido Europeia.

Para informac8es adicionais sobre o Pexion consulte o sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em maio de 2018.
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