PEXION® - to pierwszy i jedyny lek na padaczke,
opracowany specjalnie dla pséw.

PEXION® pozwala wiascicielom iich psom cieszyc¢ sie petnig zycia
bez zadnych kompromisow.!

~\ Boehringer wiecej informacji na:
I”ll Ingelheim www.akademia-bi.pl Dla wszystkich powodow.



ZMIANA SPOSOBU
POSTRZEGANIA PADACZKI

Decyzja o rozpoczeciu leczenia moze by¢ trudna.

Do 5% pséw moze chorowac na padaczke? — w wiekszosci przypadkow
choroba ma charakter idiopatyczny?.

e Padaczke idiopatyczng rozpoznaje sie na podstawie wykluczenia, a jej podtoze jest

gtébwnie genetyczne?.

* Decyzja, czy i kiedy rozpocza¢ leczenie, oparta jest na wielu czynnikach?:

NASILENIE | CZESTOSC

WYSTEPOWANIA NAPADOW

NASILENIE OBJAWOW

PONAPADOWYCH? OBAWY WLASCICIELA?

DRGAWKOWYCH

b czeste i przedtuzone napady
drgawkowe zazwyczaj
wymagaja wczesniejszego
wdrozenia leczenia?

) czestotliwos¢ napaddéw
drgawkowych najczesciej
wzrasta w miare uptywu
czasu’*

Vv

) niektdérzy wihasciciele sa
w stanie zaakceptowac
pewng liczbe napadéw
drgawkowych w roku

) dezorientacja
) Slepota
) agresja

» nadmierna aktywnos¢ p inni sprébuja wszystkiego,

by kontrolowac ataki
padaczkowe

4 4

) wyczerpanie

* Psy, ktorym leczenie zostanie wtgczone wczesniej w przebiegu choroby,
tatwiej poddaja sie terapii’.

Do chwili obecnej korzysci wyptywajace z terapii musiaty
bilansowac sie z jej wadami.
e Tradycyjna dtugotrwata terapia moze mie¢ dziatanie hepatotoksyczne — zwtaszcza
podczas stosowania wysokich dawek terapeutycznych®.
e Konieczne sa regularne badania krwi.
e Czestymi dziataniami niepozadanymi sa: sedacja, wielomocz, wzmozone pragnienie
i wzmozony apetyt'*’.
e Terapia konwencjonalna moze prowadzi¢ do rozwoju tolerancji, uzaleznienia
i efektu odstawienia®.

e | ekarze weterynarii moga odraczac leczenie
lub podja¢ decyzje o jego zaniechaniu z powodu
dziatan niepozadanych, czesto wystepujacych
podczas terapii konwencjonalnej.

g

&>




OBECNIE ISTNIEJE NOWE PODEJSCIE
DO PROBLEMU PADACZKI

Dziatanie leku PEXION® polega na zwiekszaniu hamowania
neuronalnego w kanale chlorkowym receptora GABA,.
Napady drgawkowe sg wynikiem zwiekszonej aktywnosci elektrycznej kory mézgowej,
co moze by¢ skutkiem?:
* nieadekwatnego hamowania neuronalnego (GABA),

* nadmiernego pobudzenia neuronalnego (glutaminian),
e wspotistnienia obu tych zaburzen.

GABA (kwas gama-aminomastowy) jest gtbwnym neurotransmiterem odpowiedzialnym
za hamowanie aktywnosci neuronalnej.

PEXION® zostat specjalnie opracowany, w celu opanowania
padaczki idiopatycznej u pséw, poprzez zmniejszenie
czestotliwosci wystepowania napadow drgawkowych.

U pséw chorych na padaczke poziom
GABA moze by¢ niewystarczajacy do
naturalnego hamowania neuronalnego,
co prowadzi do wystepowania drgawek.

Zakonczenie nerwowe

Synapsa .,

v

Receptor GABA .. |

GABA ,-kanat
chlorkowy

Jony chlorkowe
wnikajace
do komarki

Receptor GABA.

PEXION®
na receptorze .. - -
benzodiazepinowym

PEXION® dziata na receptor
benzodiazepinowy, wzmacniajac
wptyw GABA i zwiekszajac
hamowanie neuronalne®.

Zwiekszenie poziomu
jonow chlorkowych
w komdrce




NOWOCZESNE | SKUTECZNE
ROZWIAZANIE DLA LEKARZA
WETERYNARII 1 JEGO PACJENTOW

W europejskich, wieloosrodkowych badaniach PEXION®
okazat sie skutecznym lekiem przeciwpadaczkowym'.
e Szybki poczatek dziatania®

— Maksymalng skutecznos¢ uzyskuje sie w ciggu kilku dni® — w poréwnaniu
z tygodniami lub miesigcami przy konwencjonalnej terapii®.

e Zmniejszona czestotliwos¢ wystepowania napadéw drgawkowych®.

PEXION® - wykazat poré6wnywalna Potwierdzony sukces
skutecznos¢® terapii®

PEXION?® - punkt odniesienia = 2,3

2
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g2 U 75% psow, ktorym
.qw_,, % podawano PEXION®
c 2 05T czestotliwos¢ wystepowania
E‘ © napadéw drgawkowych
0 zmniejszyla sie o ponad 50%.

Wyniki po 20 tygodniach leczenia
Tylko u 25% pséw leczonych lekiem
PEXION® redukcja czestotliwosci
wystepowania napadéw drgawkowych
byfa nizsza niz 50% (w tym psy
nieodpowiadajace na leczenie).

Wraz ze zmniejszeniem obawy

o napady drgawkowe, wtasciciele
maja wiecej czasu, na to by cieszy¢ sie
petniq Zycia ze swoimi psami.




CHARAKTER LECZONYCH PSOW
NIE MUSI SIE ZMIENIAC

Wiasciciele pragna terapii, ktéra nie wptynie negatywnie
na jakosc¢ zycia ich pséw'™.

e Terapia tradycyjna czesto wigze sie z dziataniami niepozadanymi, ktére moga by¢
niemozliwe do zaakceptowania przez witascicieli psow:

— czesto wystepuja: sedacja, wielomocz, wzmozone pragnienie i wzmozony apetyt'?/,
— na poczatku terapii tradycyjnej psy sa czesto zmeczone i mniej aktywne’,

— wzmozony apetyt i pragnienie mogga utrzymywac sie przez dtugi okres czasu’.
Oceniajac tradycyjna terapie przeciwpadaczkows...
-------- Okoto wihascicieli........

Tt et et et e 2 2 2 2 2

...powiedziato, ze poziom aktywnosci i jakos¢ zycia ich pséw obnizyly sie'°.

e

e Wiekszos¢ z tych wiascicieli odczuto, ze byto to wynikiem dziatanh
niepozadanych dotychczasowego leczenia™.

e Dziatania niepozadane terapii tradycyjnej moga byc¢ do tego stopnia

.....

Teraz psy chore na padaczke orazich

... .. . + Jesli bylby va rynku
wiasciciele moga w mniejszym stopniu

Skuteczny, bezpiecziejszy

obawiac sie dziatan niepozadanych. ! produkt, bglbym szczegling, -
PEXION® byt dobrze tolerowany w czasie leczenia : mogac go stosowac jako lek :
dtugoterminowego’ : pierwszedo rzutu

. W padaczce.

¢ W badaniu z udziatem pséw, ktérym podawano PEXION®, .
nie obserwowano sedacji, a dziatania niepozadane byty — Dr. A. Mead

Internista,
zgtaszane bardzo rzadko.! West Sussex, UK

® Bez sedacji towarzyszacej tradycyjnej terapii' PEXION® P
pozwala psom by¢ soba.

e Obecnie nie ma powodu, aby opézniac terapie
przeciwpadaczkowa. Mozna od razu zastosowac

N\
PEXION®. P exion




ZMIENIA SIE TWOJE OCZEKIWANIA
DOTYCZACE LECZENIA PADACZKI U PSOW

PEXION® ma niskie ryzyko hepatotoksycznosci lub
przedawkowania®.

W badaniach wykazano duzy margines bezpieczenstwa siegajacy 5-krotnosci najwyzszej
zalecanej dawki’.

* Brak dowodéw na pobudzenie enzymow watrobowych?®.

* Brak wzrostu aktywnosci fosfatazy zasadowej, aminotransferazy alaninowej
i aminotransferazy asparaginianowej’.

e Brak potrzeby monitorowania stezenia terapeutycznego leku oraz aktywnosci enzymow
watrobowych we krwi jest znacznie wygodniejsze dla wiascicieli.

Aktywnos¢ fosfatazy zasadowej nie zwiekszyla sie
nawet po 6 miesigcach stosowania PEXIONU®°,
200

Fosfataza zasadowa (Srednia wartos¢ w grupie)

—4— PEXION®: 5X

|
= ~-{D-- PEXION®: 3X
—— PEXION®: 1X
----- @ - Control: 0X
7T T T T T T T 1
0 20 40 60 80 100 120 140 160 180
Dzien badania
Aktywnosc fosfatazy zasadowej wzrastata przy wyzszych Korzusci ze stoSowavia
dawkach fenobarbitalu, co nie miato miejsca przy PEXIONIE®. PEXIONU®®:
& 900 brak rozwoju tol ji
m ju tolerangji,
®
_§ 400;[ B PEXION® (1) I I brak ryzyka uzaleznienia,
a B Fenobarbital (P) brak koniecznosci
%j 300t 4 uzy§kani§ zgody na
835 posiadanie w celach
£= 200 medycznych preparatéw
L zawierajacych srodki
g 1004+ odurzajace i substancje
N ; ! L psychotropowe.
> 0T T T T T T 1
110 P2 110 120 130 P2 P4 P6
. .. . . Fenobarbital podawany byt w dawkach 2mg/kg, 4mg/kg
. Rozpoczecie . Wizyta 4 . )
I egzeniea : (po 20 ty;:')dniach) : i 6mg/kg dwa razy na dobe. PEXION podawany byt w dawkach

....................................... 10mg/kg, 20mg/kg i 30mg/kg dwa razy na dobe.



ELASTYCZNE WARIANTY POZWALAJANA
Lt ATWE DOSTOSOWANIE DAWKOWANIA

PEXION® dostepny jest w dwdch dogodnych rozmiarach
tabletek, co daje wiecej mozliwosci dawkowania:

LICZBA TABLETEK (podawane 2 razy dziennie)

5,0
5,1-10,0
10,1-15,0
15,1-20,0
20,1-40,0
40,1-60,0

Ponad 60 y

*Nalezy podawac dwa razy dziennie.

iz

1%

Zalecana dawka poczatkowa to 10 mg/kg:

* 10 kg masy ciata

tabletka 100 mg

* 20 kg masy ciata = tabletka 200 mg (1/2 tabletki 400 mq)

® 40 kg masy ciata

tabletka 400 mg

i

1%

PEXION® charakteryzuje sie profilem bezpieczenstwa, ktéry w razie koniecznosci
umozliwia zwiekszenie dawki do 30 mg/kg.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO: Pexion 100 mg tabletki dla
pséw. Pexion 400 mg tabletki dla pséw. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletki. Biate,
podtuzne, tabletki z linia podziatu oraz wyttoczonym na jednej stronie symbolem “101”
(100 mg) lub “1 02” (400 mg). Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki. SKLAD

produktu jest wigksza przy podawaniu go psom na czczo. Tabletki nalezy podawac
w stalym odstepie czasu od momentu podania pokarmu. Zalecana liczba tabletek (do
podania dwa razy na dobe) w celu leczenia leku przed halasem:

czgsto); wymioty, agresja (patrz punkt ji ) (czgsto);
§¢, sennosc, i ielanie sliny (niezbyt czesto). Wigkszos¢ tych
objawéw ustepuje samoistnie w trakcie lub wkrétce po zakoriczeniu cyklu leczenia.

i i Bardzo czesto zglaszano przejSciowa ataksje na poczatku leczenia w badaniu
JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO: Jedna tabletka zawiera: Dawka: 30 mg/kg Liczba na jedno pod: pod katem leku przed hatasem i bardzo wezesnie w trakcie cyklu leczenia.
S ja czynna: 100 mg, 400 mg. WSKAZAN]A Do dwa razy na dobe U ponad potowy psow, u ktérych wystapita ataksja w tym badaniu klinicznym, objawy

w celu czestosci napadéw 6l - ) - ustapily istnie w ciagu 24 godzin mimo kontynuacji leczenia, a u potowy
u pséw z padaczka idiopatyczna, po starannej ocenie innych moz i leczenia. Masa ciata (kg) tabletki 100 mg tabletki 400 mg fych pséw w ciagu 48 godzin. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
koju i strachu zwi; z lekiem przed ha0asem u psuw 25-39 1 STOSOWANIA u ZWIERZAT Nie badari d
PRZECIWWSKAZANIA: Nie stosowal w na it produktu weterynaryjnego u pséw o masie ciata ponizej 2 kg
czynng lub na dowolna substancje pomocnicza. Nie stosowac u zwierzat z ciezkimi 4-5,9 1A lub u pséw z wspéiwystepujacymi czynnikami ryzyka, takimi jak choroby nerek,
zaburzeniami czynnosci watroby albo cigzkimi schorzeniami nerek lub ukiadu watroby, serca, ukfadu pokarmowego lub mnych Leki ankslolltyczne dnaia]ace na
sercowo-naczyniowego. DAWKOWANIE I DROGA PODAWANIA: Padaczka idi 6-7.9 2 miejsce iny, takie jak i moga
Podawanie doustne dawki w zakresie od 10 mg do 30 mg imepitoiny na kilogram masy 8-10,9 3 mzhamowama zachowan opartych na strachu, a tym samym moga prowadzi¢ do
ciata dwa razy na dobe, w przyblizeniu co 12 godzin. Kazda tabletke mozna podzieli¢ na ia lub i jia poziomu agresji. U pséw, u ktérych w przesziosci
pot, w celu dopasowania dawki do faktycznej masy ciata psa. Przy podaniu 1-15,9 1 problemy z agresja, nalezy przed leczeniem starannie rozwazy¢ korzysci
dawki mozna uzy¢ dowolnej potéwki tabletki. Zalecana poczatkowa dawka imepitoiny 16-22.9 I wzgledem ryzyka Ta ocena moze uwzglednic czynniki inicjujace lub sytuacje zwiazane
wynosi 10 mg na kilogram masy ciala, dwa razy na dobe. Dawke nalezy id z agres]l Przed rozpoczeclem Ieczemaw(akll:h przypadkach
ustali¢ w zaleznosci od masy ciata zwierzecia, zgodnie z tabela dawkowania. Jezeli po 23-29,9 2 nalezy rozwazyc terapie b lub do sie
przynajmniej jednym tygodniu stosowania okreslonej dawki nie uzyskuje sie iem. U takich psow przed iem nalezy dzi¢ odpowiednie Srodki
0dp0w1edme} redukcji drgawek prowadzacy lekarz weterynarii powinien dokonac 30-36,9 2% ryzyku Po naglym zakonczemu leczenia lmepltmna mozliwe jest
oceny stanu jac, ze produkt leczniczy weterynaryjny jest 37-43.9 3 h zmian lub zmian ze strony migesni. Stwierdzenie
dobrze tolerowany przez psa, dawke mozna zwigkszac (jednorazowo o 50 do 100%) az -~ d leczenia leku przed hatasem opiera sig na gléwnym badaniu w warunkach
do dawki maksymalnej 30 mg na kg masy ciala dwa razy dziennie. Biodostepnos¢ 44-49,9 3% naturalnych, w ktérym oceniano 3-dniowy cykl leczenia pod katem glosnego zdarzenia
produktu jest wieksza przy podawaniu go psom na czczo. Tabletki nalezy podawac zwiazanego z fajerwerkami. Diuzsze terapie leku przed hatasem powinny by¢
w stalym odstepie czasu od momentu podania pokarmu. Zalecana liczba tabletek (do 50-55,9 4 w oparciu o ocene korzysci wzgledem ryzyka przeprowadzona przez
podania dwa razy na dobe) na poczatku leczenia padaczki: 56-71,9 4% lekarza ynarii. Nalezy i€ mozliwos¢ osowani n
. j ie. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DLA 0SOB
Dawka: 10 mg/kg Liczba tabletek na jedno podanie 72-80 5 PODAJACYCH PRODUKTY LECZNICZE WETERYNARYJNE ZWIERZETOM: Spozycie tego
dwa razy na dobe produktu moze powodowal: zawroty glowy, letarg i nudnosci. Po przypadkowym
- . " DZIALANIA NIEPOZADANE: Padaczka idi W badaniact 6lnosci przez dziecko, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc
Masa ciata (kg) tabletki 100 mg tabletki 400 mg i khmcznych pod ka!em epl|EpS]l obserwowane byiy nastepujace Iagodne ina ogm lekarska oraz przeds!awm Iekarzom ulotke informacyjna lub opakowanie. Aby
5 % dzialania (w i malejacej czestosci zapoblec ieciu tabletek nalezy zamykac butelke natychmiast po
ataksja (utrata koordynacji), wymioty, polifagia (zwiekszone taknienie) na poczatku  wyjeciu z niej odpowiedniej liczby tabletek na jednorazowe podanie leku. STOSOWANIE
51-10 1 leczenia, sennusc (bardzo czesto); nadmlerna aktywnosc (o w1ele wueksza mz zwykle), W CIAZY LUB LAKTAC]L: Nie zaleca sig stosowania u samcw w okresie rozptodu lub
] apatia, i ie), biegunka, u sukw okresie ciazy i laktacji. INTERAKC]E Z INNYMI PRODUKTAMI LECZNICZYMI LUB
10,115 1% (utrata apetytu), nadmi ielanie Sliny, je duzych ilosci  INNE RODZAJE INTERAKCJI: Produkt byl stosowany w terapii skojarzone]
15,1-20 1% moczu) (czesto); npada]qca (widoczna) trzecia powieka oraz i wzroku  z iem potasu i/lub w matej ilosci przypadkéw lewetyracetamem.
U pséw z padaczka wystepowanie agresji zglaszano niezbyt ~ Nie i interakcji . NAZWA I ADRES PODMIOTU
20,]-40 1 czesto, a zwigkszona wrazliwos¢ na dZwigk oraz niepokdj zgtaszano bardzo rzadko ~ ODPOWIEDZIALNEGO: Boehringer Ingelheim Velmedica GmbH, Binger Str. 173,
401-60 17 w warunkach naturalnych. Te ob]awy sa potenc}alme zwiazane z leczeniem. Moga ~ D-55216 Ingelheim am Rhein, NIEMCY. ADRES PRZEDSTAWICIELA PODMIOTU
ol 2 ¢ réwniez przed badZ po napadu Iub stanow1c ODPOWIEDZIALNEGO: Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0., ul. J6zefa Piusa Dziekoriskiego
Ponad 60 2 zmiany w zachowaniu, bedace przejawem choroby. U pséw 3, 02-728 tel. 22 699 06 99, fax 22 699 06 98. NUMER POZWOLENIA NA
il ol |

Lek przed hatasem: Podanie doustne dawki 30 mg imepitoiny na kilogram masy ciata
dwa razy na dobe, w przyblizeniu co 12 godzin. Kazda tabletke mozna podzieli¢ na pét,
w celu dopasowania dawki do faktycznej masy ciata psa. Terapig nalezy rozpoczac na 2
dni przez dniem halasu i ¢ w trakcie zdarzenia, zgodnie

obserwowano niewielki wzrost stezenia oraz w
0soczu. ]ednakze, wartosci te ogdlnie miescily sie w zakresie obserwowanym w grupie
odniesienia i nie byly zwiazane z zadnymi ls|otnyml obserwaqaml |ub zdarzemaml
klinicznymi. Lek przed hatasem:
prowadzonych pod katem leku przed ha!asem obserwowane byiy nastepujace

z masa ciala psa w kilogramach i ponizsza tabela

dziatania ni ataksja (utrata apetyt, letarg (bardzo

DOPUSZCZENIE DO OBROTU: EU/2/12/147/001 - 100 tabletek; EU/2/12/147/002 -
250 tabletek; EU/2/12/147/003 - 100 tabletek; EU/2/12/147/004 - 250 tabletek.
PRODUKT LECZNICZY WYDAWANY Z PRZEPISU LEKARZA - Rp. DATA AKTUALIZAC]I
SKROCONE] INFORMAC]I O LEKU: Pazdziernik 2022. DATA OPRACOWANIA MATERIALU
REKLAMOWEGO: Pazdziernik 2022.




Zmien jakos¢ zycia swoich pacjentow,

ZALEC PEXION®JUZ DZIS

Jest wiele powodow, by stosowac PEXION®
jako lek z wyboru u pséw chorych .-
na padaczke idiopatyczna.
Po zastosowaniu PEXIONU®
Oto niektdre z nich: w badaniach klinicznych
lek bi ¢ q idionat - niemiecki badacz,
nowy lek pierwszego rzutu w padaczce idiopatycznej’, dr Kai Rentmeister, powiedziat
unikalny, celowany mechanizm dziatania, Bgfem pod wrazeniem réz'nicg
lepszy profil bezpieczenstwa w poréwnaniu z terapia w dzialaniach niepozqdanych
tradycyjna'®, pomiedzy lekiem PEXION®
o ) D a obecvie stosowanym
dzieki mniejszej ilosci skutkéw ubocznych teraz wiecej pséw :
o k ta¢ 7 terapii bez ob dziatania niepozad standardowym leczeniem...
moze korzystac z terapii bez obawy o dziatania niepozadane. Kiedy badanie Zakohczgfo
Klienci kochajg swoje psy, takimi jakie s — PEXION® zapewnia sig, moi klienci, ktérgch PSSj' :
terapie przeciwpadaczkowg dajacg im takg mozliwos¢. otrzymywaly PEXION®, chcieli

kontgnuach tego leczenia. Nie
chcieli stosowaé fenobarbitalu.

wiecej informacji na:
www.akademia-bi.pl

PEXION® jest zarejestrowanym znakiem handlowym Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH.
© 2013 Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH.
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Dla wszystkich powoddw.
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