FASS ()

Prascend

Boehringer Ingelheim Animal Health

Tablett 1 mg

(Rosa, rektangular tablett med brytskara, préglad pa ena sidan med Boehringer
Ingelheim-logotypen och bokstaverna "PRD".)

Dopaminagonist

Djurslag:
Hast

Aktiv substans:
Pergolid

ATC-kod:
QN04BC02

FASS VET-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 2021-01-11.

Innehall

En tablett innehaller: 1 mg pergolid (i form av pergolidmesilat 1,31 mg). Hjdlpdmnen: kroskarmellosnatrium,
réd jarnoxid (E172), laktosmonohydrat, magnesiumstearat och povidon K30.

Egenskaper

Pergolid &r ett syntetiskt ergotderivat samt en kraftfull, langtidsverkande dopaminreceptoragonist. Bade in
vitro och in vivo farmakologiska studier har visat att pergolid verkar som en selektiv dopaminagonist med
liten eller ingen effekt pa norepinefrin-, epinefrin- eller serotoninbanorna vid terapeutiska doser. Liksom
andra dopaminagonister hammar pergolid utséndringen av prolaktin. Hos hastar med PPID (hypofysar pars
intermedia dysfunktion) verkar pergolid genom att stimulera dopaminreceptorer. Hos hastar med PPID har
pergolid dven visat sig minska plasmanivaerna av ACTH, MSH och andra pro-opiomelanokortinpeptider.
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Farmakokinetisk information for hast finns for orala doser pa 2 ug pergolid/kg kroppsvikt och 10 ug
pergolid/kg kroppsvikt. Det har pavisats att pergolid absorberas snabbt med kort tid till maximal
koncentration.

De maximala koncentrationerna (C efter en dos pa 10 pg/kg var laga och varierande med ett

max)
genomsnitt pa ~ 4 ng/ml och en genomsnittlig terminal halveringstid (T %) pa ~ 6 timmar. Genomsnittlig
tid till maximal koncentration (Tmax) var ~0,4 timmar och arean under kurvan (AUC) var ~ 14 ng*tim/ml.

Den terminala halveringstiden i denna studie var mycket kortare an den som rapporterats fér manniskor.
Detta beror sannolikt pa analysens kénslighet i denna studie, vilken inte var tillracklig for att helt klargéra
koncentration-tid-profilen. Darfor ar kanske den snabba beraknade elimineringshastigheten i denna studie
inte en korrekt atergivning av elimineringsfasen.

I en analys med stérre kanslighet var plasmakoncentrationerna efter dosen pa 2 ug pergolid/kg mycket Iaga
och varierande med maximala koncentrationer mellan 138 och 551 pg/ml. Maximala koncentrationer

uppnaddes vid 1,25 +/- 0,5 timmar (Tmax). Plasmakoncentrationerna hos de flesta hastar var endast

kvantifierbara i sex timmar efter given dos. En hast hade dock kvantifierbara koncentrationer i 24 timmar.
Terminala halveringstider beraknades inte pa grund av ofullstandigt klarlaggande av
plasmakoncentration-tid-kurvan for de flesta hastarna.

Pergolidmesilat ar till ca 90% bundet till plasmaproteiner hos manniska och laboratoriedjur.

Indikationer

For symptomatisk behandling av kliniska tecken pa hypofysar pars intermedia dysfunktion (PPID) (Cushings
syndrom hos hast).

Kontraindikationer

Skall inte ges till hastar med kand éverkanslighet mot pergolidmesilat eller andra ergotderivat eller mot
nagra hjalpamnen. Skall inte ges till hastar under 2 ars alder.

Forsiktighet

Eftersom majoriteten av PPID-fallen diagnostiseras hos aldre hastar forekommer det ofta andra patologiska
processer. For monitorering och testintervall se “Dosering”.

Draktighet och laktation

Dréaktighet: Skall endast anvandas i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning. Denna produkts
sakerhet har inte faststallts hos draktiga ston. Laboratoriestudier pd mus och kanin har inte givit belagg for
teratogena effekter. Nedsatt fertilitet observerades pa moss vid en dos pa 5,6 mg/kg och dag.

Laktation: Anvandning rekommenderas inte till digivande hastar, eftersom denna produkts sakerhet inte
faststallts hos dessa. Det ar observerat brister i mjélkproduktion hos mus. Detta ar orsakat av den
farmakologiska hamningen av prolaktin sekretionen, vilket medférde lagre kroppsvikt och éverlevnad hos
avkomma.

Biverkningar

| séllsynta fall har aptitléshet, Gvergaende anorexi och letargi, latt paverkan pa det centrala nervsystemet
(t.ex. lindrig depression och latt ataxi), diarré och kolik observerats pa hastar. | mycket sallsynta fall har
svettningar rapporterats. Om det uppstar tecken pa dosintolerans skall behandlingen stoppas i 2 till 3 dagar
och aterupptas med halva den tidigare dosen. Den totala dagliga dosen kan sedan titreras tillbaka upp till
onskad klinisk effekt genom en 6kning med 0,5 mg varannan till var fjarde vecka.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:
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- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)

Dosering

Produkten skall administreras oralt en gang dagligen. Fér att underlatta administrering skall den
erforderliga dagliga dosen ldsas upp i en liten mangd vatten och omroéras till den ar upplést, och/eller
blandas med melass eller annat valsmakande foder. Tabletter som l6ses upp i vatten skall administreras
med en spruta. Administrera hela mangden direkt. Tabletterna skall ej krossas.

Startdos

Startdosen &r 2 ug pergolid/kg (doseringsintervall: 1,3 till 2,4 ug/kg kroppsvikt). Enligt studier fran
publicerad litteratur ar den vanligaste, genomsnittliga dosen 2 pg pergolid/kg med ett intervall fran 0,6-10
ug pergolid/kg (0,25 mg-5 mg total daglig dos per hast). Startdosen (2 ug pergolid/kg) skall sedan titreras
utifran det individuella svaret som faststallts genom 6vervakning (se nedan). Startdoser rekommenderas
enligt féljande:

Hastens kroppsvikt Antal tabletter Startdos Dosintervall
200-400 kg Y 0,5 mg 1,3-2,5 ug/kg
401-600 kg 1 1,0 mg 1,7-2,5 ug/kg
601-850 kg 1% 1,5mg 1,8-2,5 ug/kg
851-1 000 kg 2 2,0 mg 2,0-2,4 ug/kg

Underhallsdos

Livslang behandling ar att férvanta for denna sjukdom. De flesta hastar svarar pa behandling och
stabiliseras vid en genomsnittlig dos pa 2 ug pergolid/kg kroppsvikt. Klinisk férbattring med pergolid
forvantas inom 6 till 12 veckor. Hastar kan svara kliniskt vid lagre eller varierande doser och darfér bor
man titrera till Iagsta effektiva dos per individ utifran behandlingssvaret, oavsett om detta ar effekt eller
tecken pa intolerans. Vissa hastar kan behéva doser upp till 10 pg pergolid/kg kroppsvikt per dag. | dessa
ovanliga situationer rekommenderas ytterligare évervakning.

Efter den initiala diagnosen, upprepa endokrinologiska tester for dostitrering och évervakning av
behandlingen med 4 till 6 veckors intervall, fram till att de kliniska tecknen och/eller resultaten av de
diagnostiska testen stabiliseras eller forbattras.

Kliniska symptom ar: hypertrichose, polyuri, polydipsi, muskelatrofi, onormal fettférdelning, kroniska
infektioner, fang, svettningar etc.

Behandlingsstrategin ar dostitrering till 1agsta effektiva dos per individ utifran behandlingssvaret, oavsett
om detta ar effekt eller tecken pa intolerans. Beroende pa sjukdomens allvarlighetsgrad kan tiden fram till
behandlingssvar variera mellan individerna.

Om kliniska symptom eller diagnostiska tester annu inte forbattrats efter det forsta intervallet pa 4 till 6
veckor, kan den totala dagliga dosen dkas med 0,5 mg. Om de kliniska symptomen férbattrats men annu
inte ar normaliserade, kan veterinaren besluta att titrera eller inte titrera dosen med hansyn till individens
svar pa/tolerans for dosen.

Om de kliniska symptomen inte ar tillrackligt kontrollerade (klinisk utvardering och/eller diagnostiska tester)
bér den totala dagliga dosen 6kas stegvis med 0,5 mg med 4 till 6 veckors mellanrum tills stabilisering
uppnas och om lakemedlet tolereras vid den dosen. Om det uppstar tecken pa dosintolerans skall
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behandlingen stoppas i 2 till 3 dagar och dterupptas med halva den tidigare dosen. Den totala dagliga dos
en kan sedan titreras tillbaka upp till dnskad klinisk effekt genom en &ékning med 0,5 mg varannan till var
fijarde vecka. Om en dos gléms bort ska nasta planerade dos ges enligt ordination.

Efter stabilisering skall regelbunden klinisk undersdkning och diagnostiska tester genomfdras var sjatte
manad for att 6vervaka behandling och dos. Om inte ndagon uppenbar behandlingsrespons kan ses, skall
diagnosen reevalueras.

Karenstider

Ej tillatet for anvandning till hastar avsedda for humankonsumtion. Det maste intygas att hasten inte ar
avsedd for humankonsumtion i enlighet med nationell lagstiftning om hastpass. Ej tillatet fér anvandning till
ston som producerar mjolk avsedd féor humankonsumtion.

Interaktioner

Anvand lakemedlet med forsiktighet om det ges samtidigt med andra lakemedel som man vet paverkar
proteinbindningen.

Administrera inte lakemedlet samtidigt med dopaminantagonister som neuroleptika (fenotiaziner, ex.
acepromazin), domperidon eller metoklopramid eftersom dessa medel kan reducera effekten av pergolid.

Overdosering

Det finns ingen klinisk erfarenhet av massiv 6verdos.

Observera

Relevanta endokrinologiska laboratorietester skall utforas, liksom utvardering av kliniska symptom, for att
stalla diagnosen PPID.

Denna produkt kan vid delning orsaka 6gonirritation, en irriterande lukt eller huvudvark. Minimera risken for
exponering nar tabletterna delas. Tabletterna skall inte krossas.

Undvik kontakt med 6gonen och inhalation vid hantering av tabletterna.

Tvatta handerna efter anvandning.

Personer med kand 6verkanslighet for pergolid eller andra ergotderivat skall undvika kontakt med
lakemedlet och skall inte administrera det.

Gravida eller ammande kvinnor skall bara handskar nar de administrerer produkten.

Vid hudkontakt, skdlj den exponerade huden med vatten. Vid 6gonkontakt, skélj omedelbart det utsatta
6gat med vatten och kontakta ldkare. Vid nasal irritation, ga ut i friska luften och kontakta lakare om
andningssvarigheter uppstar.

Pergolid kan, liksom andra ergotderivater, orsaka emesis, yrsel, letargi eller lagt blodtryck.

Intag inte [akemedlet.

Forvara detta lakemedel atskilt fran humanldkemedel och hantera detta Idkemedel med forsiktighet for att
undvika oavsiktligt intag.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Undvik att kéra bil eller anvédnda maskiner efter intag av detta [akemedel.

Férvaras oatkomligt for barn. Oavsiktligt intag kan, speciellt hos barn, orsaka biverkningar.

Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.

Forvaring
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Forvaras vid hégst 25 °C. Forvara blisterkartan i ytterkartongen.

Férpackningsinformation

Tablett 1 mg Rosa, rektangular tablett med brytskara, praglad pa ena sidan med Boehringer
Ingelheim-logotypen och bokstaverna "PRD".

60 tablett(er) blister, receptbelagd

91 tablett(er) blister, receptbelagd

160 tablett(er) blister, receptbelagd
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