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Pexion (imepitoinad)
Prezentare generala a Pexion si a motivelor autorizarii sale in UE

Ce este Pexion si pentru ce se utilizeaza?

Pexion este un medicament de uz veterinar utilizat la caini pentru:

e reducerea frecventei crizelor convulsive generalizate (crize epileptice care afecteaza creierul
complet sau aproape complet) provocate de epilepsia aparuta din cauze necunoscute
(idiopatica). Medicamentul trebuie utilizat in urma evaluarii atente a optiunilor alternative de
tratament;

e reducerea anxietatii si a fricii asociate cu fobia de zgomote.

Pexion contine substanta activa imepitoina.
Cum se utilizeaza Pexion?

Pexion este disponibil sub forma de comprimate si se poate obtine numai pe baza de prescriptie
medicald. Doza se calculeaza in functie de greutatea cainelui.

In cazul epilepsiei, tratamentul cu Pexion trebuie initiat la 0 doz3 de 10 mg pe kg de greutate corporald,
de doua ori pe zi. Daca dupa o saptamana crizele convulsive nu sunt tinute sub control in mod adecvat,
medicul veterinar poate sa mareasca doza cu cate 50-100 %, pana la maximum 30 mg pe kilogram de

greutate corporala de doua ori pe zi.

in cazul fobiei de zgomote, tratamentul cu Pexion se administreazd in dozd de 30 mg pe kg de greutate
corporala de doua ori pe zi, incepand cu 2 zile inainte de un eveniment zgomotos preconizat si
continuand si in timpul acestuia.

Cum actioneaza Pexion?

Substanta activa din Pexion, imepitoina, este un medicament antiepileptic si impotriva anxietatii.
Epilepsia este cauzata de o activitate electrica excesiva la nivelul creierului. Imepitoina activeaza partial
receptorii neurotransmitatorului GABA, o substanta care reduce activitatea electrica de la nivelul
creierului. Neurotransmitatorii precum GABA sunt substante chimice care permit comunicarea intre
celulele nervoase. Prin activarea receptorilor acestuia, imepitoina amplifica efectele GABA si ajuta la
prevenirea convulsiilor. De asemenea, imepitoina are un efect slab de blocare a canalelor de calciu.
Acestea sunt pori care permit patrunderea calciului in celulele nervoase, permitand transmiterea
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impulsurilor electrice intre celulele nervoase. Si acest efect poate ajuta la tinerea sub control a crizelor
convulsive. De asemenea, efectul imepitoinei asupra receptorilor GABA reduce frica si anxietatea.

Ce beneficii a prezentat Pexion pe parcursul studiilor?

Tntr-un studiu de teren efectuat in UE, care a analizat efectele asupra epilepsiei, Pexion in doz3 de 10-
30 mg/kg de greutate corporala administrat de doua ori pe zi a redus numarul mediu de crize convulsive
generalizate de la 2,3 la 1,1 pe luna in urma unui tratament de 20 de saptamani, comparativ cu o
reducere de la 2,4 crize convulsive la 1,1 pe luna dupa administrarea de fenobarbital (un alt medicament
antiepileptic). Tn timpul fazei de evaluare de 12 saptdmani, 47 % (30 din 64) dintre cainii tratati cu
Pexion nu au mai avut crize convulsive generalizate, iar dintre cainii tratati cu fenobarbital nu au mai
avut crize convulsive 58 % (51 din 88). Desi procentajul cainilor care nu au mai avut crize convulsive a
fost mai mic in cazul administrarii Pexion decét in cazul fenobarbitalului, la unii caini boala a fost
controlata bine cu Pexion. Avand in vedere ca reactiile adverse au fost mai putin frecvente decat in
tratamentul cu fenobarbital, Pexion este o optiune terapeutica adecvata pentru unii caini, avand in vedere
in special profilul sau de siguranta.

in cadrul unui al doilea studiu de teren efectuat in SUA, care a analizat efectele asupra epilepsiei si care a
implicat 151 de céini, tratamentul cu Pexion timp de 12 saptamani, in doza fixa de 30 mg/kg de greutate
corporala de doua ori pe zi, a avut ca rezultat eliminarea crizelor convulsive generalizate la 21 % dintre
caini (21 din 99), comparativ cu 8 % (4 din 52) dintre cainii care au primit un preparat inactiv. 25 % din
caini nu au raspuns la tratamentul cu Pexion si au avut acelasi numar sau un numar mai mare de crize
convulsive.

Tntr-un studiu de teren efectuat in UE, care a analizat efectele asupra fobiei de zgomote, eficacitatea
tratamentului de 3 zile cu Pexion in doza de 30 mg/kg de greutate corporald de doua ori pe zi a fost
investigata in timpul artificiilor din ajunul Anului Nou la caini diagnosticati cu fobie de zgomote. Efectul
a fost bun sau excelent la 64 % din cei 104 caini tratati cu Pexion, fata de 25 % din cei 122 de caini
care au primit un preparat inactiv (placebo), conform declaratiilor proprietarilor. De asemenea, cainii
tratati cu Pexion au inregistrat scoruri de anxietate mai mici decat cei din grupul care a primit placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Pexion?

in cazul epilepsiei, cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Pexion (care pot afecta mai mult de
1 cdine din 10) sunt ataxie (incapacitatea de a coordona miscarile musculare), varsaturi, polifagie (apetit
alimentar excesiv) si somnolentad. Aceste reactii adverse sunt usoare si in general de scurta durata.

in cazul fobiei de zgomote, cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Pexion (care pot afecta mai
mult de 1 caine din 10) sunt ataxie de scurtd durata, cresterea poftei de mancare si letargie (lipsa de
energie).

Pexion este contraindicat la cainii cu insuficientd hepatica, renala sau cardiaca grava.

Nu a fost studiata eficacitatea Pexion in tratamentul cainilor cu status epilepticus si crize epileptice
grupate. Prin urmare, Pexion este contraindicat ca tratament primar la céinii cu crize epileptice grupate (o
serie de crize convulsive care se succed la intervale scurte de timp) si cu status epilepticus (crize
convulsive continue).

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Pexion, cititi prospectul.
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Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

Ingerarea acestui medicament poate cauza ameteald, letargie si greatd. In caz de ingerare accidental3,
mai ales de catre un copil, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta produsului.

Pentru a preveni ingerarea accidentald, capacul flaconului trebuie pus la loc imediat dupa extragerea
numarului necesar de comprimate pentru o doza.

De ce este Pexion autorizat in UE?

Agentia Europeand pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Pexion sunt mai mari decat riscurile
asociate si ca poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Alte informatii despre Pexion

Pexion a primit o autorizatie de punere pe piata valabild pe intreg teritoriul UE la 25 februarie 2013.

Mai multe informatii despre Pexion se pot gasi pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in mai 2018.
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