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Pexion (imepitoin)
VSeobecny prehlad o lieku Pexion a prec¢o bol v EU schvaleny

Co je liek Pexion a na ¢o sa pouziva?

Pexion je veterinarny liek, ktory sa pouziva u psov na:

e znizenie frekvencie generalizovanych zachvatov (kf¢ov postihujlcich vacsinu mozgu alebo cely
mozog) zapri¢inenych epilepsiou z neznamych pri¢in (idiopatickou). Liek sa ma pouzit po
dokladnom vyhodnoteni alternativnych moznosti liecby,

e zmiernenie Uzkosti a strachu suavisiacich s fébiou z hluku.

Liek Pexion obsahuje ucinnu latku imepitoin.
Ako sa liek Pexion uziva?

Liek Pexion je dostupny vo forme tabliet a jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis. Davka sa
vypocita podlfa hmotnosti psa.

Pri epilepsii sa ma lie¢ba liekom Pexion zacat davkou 10 mg na kg telesnej hmotnosti dvakrat denne.
Ak zachvaty nie su dostato¢ne kontrolované po jednom tyzdni, veterinar moze zvysit davku naraz
0 50 — 100 % na maximalne 30 mg na kg telesnej hmotnosti dvakrat denne.

Pri fébii z hluku sa lieCba liekom Pexion podava v davke 30 mg na kg telesnej hmotnosti dvakrat
denne, pri¢om sa za¢ne dva dni pred o¢akavanou hlu¢nou udalostou a pokraduje sa poéas nej.

v

Akym sposobom liek Pexion Gucinkuje?

U¢inna latka lieku Pexion, imepitoin, je antiepileptikum a takisto posobi proti tzkosti. Epilepsia je
zapric¢inena nadmernou elektrickou aktivitou mozgu. Imepitoin Ciastocne aktivuje receptory
neurotransmitera GABA, Co je latka, ktora znizuje elektrickd aktivitu mozgu. Neurotransmitery, napriklad
GABA, sl chemické latky, ktoré nervovym bunkam umozfiuju vzajomne komunikovat. Aktivaciou
receptorov imepitoin zvysuje G¢inok neurotransmitera GABA a pomaha predchadzat zachvatom.
Imepitoin ma takisto slaby blokujuci ucinok na vapnikové kanaly. Vapnikové kanaly su pory, cez ktoré
vapnik prechadza do nervovych buniek, ¢o umozniuje prenos elektrickych impulzov medzi nervovymi
bunkami. To mdze pomdct aj pri kontrole zéchvatov. Udinok imepitoinu na receptory GABA takisto
zmierfiuje strach a Uzkost.
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Aké prinosy lieku Pexion boli preukazané v stadiach?

V terénnej stadii uskutoénenej v EU, v ktorej sa skimal Gcinok na epilepsiu, liek Pexion v davke 10 —

30 mg/kg dvakrat denne zniZil po 20 tyzdnoch liecby priemerny pocet generalizovanych zachvatov z 2,3
na 1,1 mesacne v porovnani so znizenim z 2,4 na 1,1 zachvatu mesacne pri pouziti fenobarbitalu (iného
antiepileptického lieku). PoCas 12-tyzdnovej hodnotiacej fazy nemalo 47 % (30 zo 64) psov lieCenych
liekom Pexion generalizované zachvaty, zatial ¢o v pripade fenobarbitalu nemalo zachvaty 58 % (51

z 88) lieCenych psov. Hoci podiel psov bez zachvatov bol pri pouziti lieku Pexion niZsi neZ pri pouziti
fenobarbitalu, niektoré psy boli dobre kontrolované pomocou lieku Pexion. KedZe vedlajsie ucinky boli
menej ¢asté ako v pripade fenobarbitalu, liek Pexion je vhodnou lieéebnou moZnostou pre niektoré psy
najma vzhladom na svoj bezpecnostny profil.

V druhej terénnej studii uskutocnenej v USA, v ktorej sa skimal ucinok na epilepsiu a ktora zahffiala 151
psov, pri lieCbe liekom Pexion trvajucej 12 tyzdnov pri podavani pevnej davky 30 mg/kg telesnej
hmotnosti dvakrat denne nemalo generalizované zachvaty 21 % psov (21 z 99) v porovnani s 8 % psov
(4 z 52), ktorym bol podavany zdanlivy liek. 25 % psov neodpovedalo na liecbu liekom Pexion a vyskytol
sa u nich rovnaky alebo zvyseny pocet zachvatov.

V terénnej $tudii uskutoénenej v EU, v ktorej sa skiimal G&inok na fébiu z hluku, sa Géinnost trojdfiovej
lieby liekom Pexion v davke 30 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne zistovala pocas ohriostrojov na
Silvestra pri psoch, ktorym bola diagnostikovana fobia z hluku. Zo 104 psov lieCenych liekom Pexion

64 % vykazovalo podla majitelov dobry alebo vynikajuci uc¢inok v porovnani s 25 % zo 122 psov, ktoré
dostali zdanlivy liek (placebo). Pri psoch lieCenych liekom Pexion sa takisto zmiernilo skore Gizkosti

Vv porovnani so skupinou, ktora dostala placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Pexion?

Pri lie¢be epilepsie su najéastejSie vedlajsie Ucinky lieku Pexion (ktoré mdzu postihnift viac ako 1 psa
z 10) ataxia (neschopnost koordinovat pohyby svalov), vracanie, polyfagia (nadmerna zravost)
a somnolencia (ospalost). Tieto vedlajsie Géinky si mierne a zvydajne kratkodobé.

Pri lie¢be fobie z hluku sU najéastejsie vedlajsie Gcinky lieku Pexion (ktoré mdzu postihnut viac ako 1
psa z 10) kratkodobé ataxia, zvy$ena chut do jedla a letargia (nedostatok energie).

Liek Pexion sa nesmie pouzivat pri psoch so zavaznou poruchou funkcie pecene, obli¢iek alebo srdca.

Ucinnost lieku Pexion pri lie¢be psov so status epilepticus a klastrovymi zachvatmi sa neskumala. Liek
Pexion sa preto nema pouzivat ako primarna lie¢ba psov s klastrovymi zachvatmi (skupinou zachvatov,
ktoré sa vyskytuju kratko po sebe) a status epilepticus (nepretrzitymi zachvatmi).

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Pexion a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuja na osoby podavajice liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Pozitie tohto lieku mdZe spdsobit zavrat, letargiu a nevolnost. V pripade nahodného poZitia, najma u deti,
treba ihned’ vyhladat lekdrsku pomoc a lekarovi treba ukazat pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo
obal.

Na prevenciu ndhodného pozitia treba na flasu ihned po odobrati potrebného poctu tabliet na jednu
davku znova nasadit uzaver.
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Preco je liek Pexion schvaleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Pexion su vacsie ako jeho rizika, a odporucila
jeho registraciu v EU.

Dalsie informacie o lieku Pexion

Dria 25. februdra 2013 liek Pexion ziskal rozhodnutie o registracii v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Pexion sa nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Poslednéa aktualizacia tohto sGhrnu: 05-2018
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