PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Trilotab 10 mg zvykaci tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 tableta obsahuje:
Léc¢iva latka:

Trilostanum 10 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Monohydrat laktosy

Ptredbobtnaly Skrob

Hyprolosa

Hydrat koloidniho oxidu kfemicitého

Sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)

Magnesium-stearat

Kufeci aroma

Krémové bilé az svétle hnédé, kulaté, konvexni tablety s hnédymi skvrnami a s délici ryhou ve tvaru
ktize na jedné strang. Tablety lze d€lit na dve stejné poloviny nebo Ctyfi stejné Ctvrtiny.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba hypofyzarniho a adrenalniho hyperadrenokorticismu (Cushingova choroba a syndrom).

3.3 Kontraindikace

Nepouzivejte u zvifat s primarnim onemocnénim jater a piipadn€ i s renalni insuficienci.
Nepouzivejte v pripadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Presna diagndza hyperadrenokorticismu je nezbytna.

Neni-li zfejma odpovéd’ na 1écbu, diagnéza by méla byt ptehodnocena. Miize byt nezbytné provést
zvyseni davky.

Veterinarni 1€kaii by si méli byt védomi, Ze u pst s hyperadrenokorticismem je zvySené riziko
pankreatitidy. Po 1écbé trilostanem nemusi dojit ke snizeni tohoto rizika.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Jelikoz je vétSina piipadd hyperadrenokorticismu diagnostikovana u psti ve véku mezi 10-115 roky,
vyskytuji se unich ¢asto ijiné patologické procesy. Obzvlast’ dalezité je vyloucit pfipady primarni
hepatitidy anebo renalni insuficience, jelikoz je v téchto ptipadech piipravek kontraindikovan.
Nasledné by mél byt provadén peclivy monitoring béhem 1écby. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat
jaternim enzymutm, elektrolytim, moCoviné a kreatininu.

Specificky monitoring vyzaduje soucasna pritomnost hyperadrenokorticismu a diabetes mellitus.
Pokud byl pes v minulosti 1é¢en mitotanem, jeho funkce nadledvin bude sniZzena. ZkuSenosti z této
oblasti naznacuji, Ze mezi vysazenim mitotanu a zavedenim trilostanu by meél uplynout alespon
jednomeésiéni interval. Doporucuje se provadét peclivy monitoring funkce nadledvin, protoze psi
mohou byt na u¢inky trilostanu citlivéjsi.

Ptipravek by se mél pouzivat s maximalni opatrnosti u pst s jiz existujici anémii, protoze muize dojit
k dal$imu sniZeni hematokritu a hemoglobinu. M€l by byt provadén pravidelny monitoring.

Tablety jsou ochucené. Aby se zabranilo nahodnému poziti, uchovavejte tablety mimo dosah zvifat.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Nahodné poziti pripravku miize zptisobit gastrointestinalni obtize, jako je nevolnost a zvraceni.
Zabraiite kontaktu rukou s Usty. Aby se zabranilo ndhodnému poziti, zejména ditétem, nepouzité casti
tablet vlozte zpét do blistru a krabicky a peclivé je uschovejte mimo dosah déti. Nepouzité ¢asti tablet
pouzijte pii nasledujici davce.

V piipadé nahodného poziti vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
krabicku 1ékati.

Po pouziti si umyjte ruce vodou a mydlem.

Trilostan mlize sniZovat syntézu testosteronu a ma antiprogesteronové vlastnosti.
Tehotné Zeny, nebo zeny, které maji v umyslu otéhotnét, by se mély vyhnout manipulaci s timto
pripravkem.

Ptipravek mize zpisobit podrazdéni kiize a o¢i. V ptipade kontaktu piipravku s ofima nebo kiizi je
omyjte velkym mnoZstvim vody. Pokud podrazdéni pietrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek mize zplsobit reakce =z precitlivélosti. Lidé se zndmou
precitlivélosti na trilostan by se méli vyhnout kontaktu s timto ptipravkem. Pokud se u vés objevi
postexpozi¢ni ptiznaky, jako napt. kozni vyrazka, otok obliceje, rt nebo oci, vyhledejte 1ékatrskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu l€kafi.

Zv14$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Vzacné Ataxie, svalovy ties
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetienych Hypersalivace, nadymani
zvirat): Obecna kozni reakce
Nestanovena cetnost (z dostupnych Poruchy nadledvin, hypoadrenokorticismus'? a Addisonova
udajti nelze odhadnout) choroba’
Nahly thyn
Letargie®, nechutenstvi*
Zvraceni*, prujem*




I: Pfiznaky spojené s iatrogennim hypoadrenokorticismem, véetné slabosti, letargie, nechutenstvi,
zvraceni a prijmu (zejména pokud neni provadén dostateCny monitoring, viz bod 3.9 ,,Cesty podani a
davkovani“. Piiznaky jsou zpravidla reverzibilni po rizné¢ dlouhé dob€ po vysazeni l1écby).

2: mozny dusledek nekrozy nadledvin

3: Akutni addisonska krize (kolaps) (viz bod 3.10 ,,Pfiznaky ptedavkovani (a kde je relevantni, prvni
pomoc a antidota)®.

4 pti absenci ditkazli o hypoadrenokorticismu.

Syndrom z vysazeni kortikosteroidii nebo hypokortizolemii je tfeba odliSit od hypoadrenokorticismu
vyhodnocenim sérovych elektrolytu.

Lécbou ptipravkem muize dojit k odhaleni subklinické renalni dysfunkce.

Lécba miize v disledku snizeni endogennich hladin kortikosteroidti odhalit artritidu.

HlaSeni nezddoucich ucinkt je dualezité. Umoziuje totiz nepfetrzité sledovani bezpecnosti
veterinarniho 1é¢ivého piipravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho
Iékate, bud drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislusnému
vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete
v pfibalové informaci.

3.7 Pouziti v prubéhu bfezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:
Nepouzivat béhem brezosti a laktace.

Plodnost:
Nepouzivat u plemennych zvifat.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Moznost interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky nebyla konkrétn€ studovana. Vzhledem k tomu, ze se
hyperadrenokorticismus vyskytuje predevSim u starSich psti, mnozi znich dostavaji soubéznou
medikaci. Béhem klinickych studii nebyly pozorovany zadné interakce.

Pokud se trilostan podava soucasné s diuretiky Setficimi draslik nebo ACE inhibitory, je tfeba vzit
v tvahu riziko vzniku hyperkalémie. Vzhledem k tomu, Ze bylo u pst pfi soucasné 1écbe trilostanem
a ACE inhibitory hlaSeno nékolik pfipadi tthynu (véetné nahlého uhynu), mél by veterinarni 1ékaf
soubézné pouziti téchto 1ékid posoudit z hlediska poméru rizika a ptinosu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.
Podavejte jednou denn¢ s krmivem.

Pocatecni lécebna davka je pfiblizné 2 mg trilostanu / kg zivé hmotnosti, na zakladé dostupnych
kombinaci velikosti (d€leni) tablet. Tato sila tablet proto neni vhodna pro psy s hmotnosti nizsi nez
1,25 kg.

Titrujte davku na zakladé individualni odpovédi podle vysledkii monitoringu (viz nize). Je-li nutné
davku zvysit, pouzijte kombinace velikosti (dé€leni) tablet k pomalému zvySovani davky podavané
jednou denné. Siroka $kala velikosti délitelnych tablet umoziuje optimalni davkovani pro kazdého
psa. Podavejte nejnizsi davku nutnou pro 1é¢bu klinickych ptiznakd.

Pokud se ptiznaky nepodati dostatecné potlacit na celych 24 hodin mezi jednotlivymi davkami, zvazte
zvyseni celkové denni davky az o 50 % a rozdélte ji rovnomérné mezi ranni a vecerni davku.

U malého poctu zvirat mohou byt zapotiebi davky vyrazné piesahujici 10 mg na kg Zzivé hmotnosti za
den. V téchto situacich by se mél provadét vhodny dodatecny monitoring.

Monitoring:
Po pocatecni diagnoze a po kazdé upravé davky je tieba odebrat vzorky na biochemickou analyzu
(v€etn¢ elektrolyti) a ACTH stimulacni test,a to pfed léCbou a poté po 10 dnech, 4 tydnech,
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12 tydnech a nakonec kazdé 3 mésice. Aby bylo mozné vysledky piesné interpretovat, je nutné
provadét ACTH stimulac¢ni test 4—[06 hodin po podani ptipravku. Je vhodnéjsi podavat piipravek rano,
protoze to umozni vasemu veterindrnimu lékati provést kontrolni testy za 4—[16 hodin po podani.
V kazdém z vySe uvedenych Casovych bodi je tfeba provést pravidelné vyhodnoceni klinického
vyvoje onemocnéni.

V ptipadé, Ze béhem monitoringu nedojde u ACTH stimula¢niho testu ke stimulaci, méla by byt 1écba
na 7 dni pferusena a poté znovu zahdjena s niz§i davkou. ACTH stimulacni test zopakujte po dalich
14 dnech. Pokud opét nedojde ke stimulaci, lécbu pteruste, dokud se klinické ptiznaky
hyperadrenokorticismu znovu neobjevi. ACTH stimulacni test zopakujte za mésic po op€tovném
zahéajeni 1écby.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Predavkovani mize vést k pfiznakiim hypoadrenokorticismu (letargie, nechutenstvi, zvraceni, prujem,
kardiovaskularni pfiznaky, kolaps). Po dlouhodobém podéavani trilostanu v davce 36 mg/kg zdravym
psim nedoSlo kzaddnému twhynu, nicméné v pfipadé podavani vysSich davek psim
s hyperadrenokorticismem Ize ocekavat umrtnost.

Na trilostan neexistuje zadné specifické antidotum. Lécba by méla byt pferusena a v zavislosti na
klinickych ptfiznacich by meéla byt indikovana podplirna lécba vcetné kortikosteroidl, upravy
mineralové dysbalance a infuzni terapie.

V piipadé akutniho ptfedavkovani je vhodné vyvolat zvraceni snéaslednym podanim aktivniho
zivocisného uhli.

Po pteruseni 1éCby obvykle rychle dochazi k reverzi iatrogenni adrenokortikalni nedostatecnosti.
U malého procenta psu v§ak uc¢inky mohou pretrvavat déle. Tyden po ukoncéeni 1éCby trilostanem by
m¢éla byt 1é€ba znovu zahajena s nizsi davkou.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobidlnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QHO2CAO1
4.2 Farmakodynamika

Trilostan selektivné a reverzibilné inhibuje enzymaticky systém 3-beta-hydroxysteroid-izomerazy
a tim blokuje tvorbu kortizolu, kortikosteronu a aldosteronu.

Snizuje produkci glukokortikoidnich a mineralokortikoidnich steroidii v kiife nadledvin. Dochézi tak
ke sniZeni koncentraci téchto steroidi v ob&hu.

Trilostan rovnéz antagonizuje aktivitu exogenniho adrenokortikotropniho hormonu (ACTH). Nema
pfimy Uc¢inek na centralni nervovy systém ani na kardiovaskularni systém.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokineticka data u pst ukazala velkou variabilitu mezi jednotlivci.

Po jednorazové peroralni davce 6,7 mg/kg zivé hmotnosti u nakrmenych laboratornich bigld je AUC
priblizné 5 400 ng.h/ml. Obecné plati, Ze se trilostan z plazmy rychle eliminuje, pfi¢emz koncentrace
v plazmé dosahuji maxima za 45 minut s Cmax piiblizn€ 5 100 ng/ml a za 6 az 12 hodin po podani
klesnou pod 20 ng/ml (mez stanovitelnosti).



Studie biologické dostupnosti po peroralnim podani u pst prokazala, ze se trilostan vstfebava ve vétsi
mife, je-li podavan s krmivem.

Primérni aktivni metabolit trilostanu, ketotrilostan, ma podobny metabolismus. Kromé¢ toho nebylo
prokazano, ze by u trilostanu nebo jeho metaboliti dochazelo ¢asem ke kumulaci.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 22 mésict.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Zbylé nepouzité poloviny nebo ¢tvrtiny tablet vrat'te zpét do blistru a pouzijte pii dal§im podani.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Blistry z hliniku-PVC / hliniku / oPA obsahujici 10 tablet.
Papirova krabicka obsahujici 30 nebo 100 tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lécivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Léciveé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/069/23-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

20. 12. 2023

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Prosinec 2023



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku naleznete také v néarodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Trilotab 30 mg zvykaci tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 tableta obsahuje:
Léc¢iva latka:

Trilostanum 30 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Monohydrat laktosy

Ptredbobtnaly Skrob

Hyprolosa

Hydrat koloidniho oxidu kfemicitého

Sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)

Magnesium-stearat

Kufeci aroma

Krémové bilé az svétle hnédé, kulaté, konvexni tablety s hnédymi skvrnami a s délici ryhou ve tvaru
ktize na jedné strang. Tablety lze d€lit na dve stejné poloviny nebo Ctyfi stejné Ctvrtiny.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba hypofyzarniho a adrenalniho hyperadrenokorticismu (Cushingova choroba a syndrom).

3.3 Kontraindikace

Nepouzivejte u zvifat s primarnim onemocnénim jater a piipadn€ i s renalni insuficienci.
Nepouzivejte v pripadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Presna diagndza hyperadrenokorticismu je nezbytna.

Neni-li zfejma odpovéd’ na 1écbu, diagnéza by méla byt ptehodnocena. Miize byt nezbytné provést
zvyseni davky.

Veterinarni 1€kaii by si méli byt védomi, Ze u pst s hyperadrenokorticismem je zvySené riziko
pankreatitidy. Po 1écbé trilostanem nemusi dojit ke snizeni tohoto rizika.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Jelikoz je vétSina piipadd hyperadrenokorticismu diagnostikovana u psti ve véku mezi 10-115 roky,
vyskytuji se unich ¢asto ijiné patologické procesy. Obzvlast’ dalezité je vyloucit pfipady primarni
hepatitidy anebo renalni insuficience, jelikoz je v téchto ptipadech piipravek kontraindikovan.
Nasledné by mél byt provadén peclivy monitoring béhem 1écby. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat
jaternim enzymutm, elektrolytim, moCoviné a kreatininu.

Specificky monitoring vyzaduje soucasna pritomnost hyperadrenokorticismu a diabetes mellitus.
Pokud byl pes v minulosti 1é¢en mitotanem, jeho funkce nadledvin bude sniZzena. ZkuSenosti z této
oblasti naznacuji, Ze mezi vysazenim mitotanu a zavedenim trilostanu by meél uplynout alespon
jednomeésiéni interval. Doporucuje se provadét peclivy monitoring funkce nadledvin, protoze psi
mohou byt na u¢inky trilostanu citlivéjsi.

Ptipravek by se mél pouzivat s maximalni opatrnosti u pst s jiz existujici anémii, protoze muize dojit
k dal$imu sniZeni hematokritu a hemoglobinu. M€l by byt provadén pravidelny monitoring.

Tablety jsou ochucené. Aby se zabranilo nahodnému poziti, uchovavejte tablety mimo dosah zvifat.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Nahodné poziti pripravku miize zptisobit gastrointestinalni obtize, jako je nevolnost a zvraceni.
Zabraiite kontaktu rukou s Usty. Aby se zabranilo ndhodnému poziti, zejména ditétem, nepouzité casti
tablet vlozte zpét do blistru a krabicky a peclivé je uschovejte mimo dosah déti. Nepouzité ¢asti tablet
pouzijte pii nasledujici davce.

V piipadé nahodného poziti vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
krabicku 1ékati.

Po pouziti si umyjte ruce vodou a mydlem.

Trilostan mlize sniZovat syntézu testosteronu a ma antiprogesteronové vlastnosti.
Tehotné Zeny, nebo zeny, které maji v umyslu otéhotnét, by se mély vyhnout manipulaci s timto
pripravkem.

Ptipravek mize zpisobit podrazdéni kiize a o¢i. V ptipade kontaktu piipravku s ofima nebo kiizi je
omyjte velkym mnoZstvim vody. Pokud podrazdéni pietrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek mize zplsobit reakce =z precitlivélosti. Lidé se zndmou
precitlivélosti na trilostan by se méli vyhnout kontaktu s timto ptipravkem. Pokud se u vés objevi
postexpozi¢ni ptiznaky, jako napt. kozni vyrazka, otok obliceje, rt nebo oci, vyhledejte 1ékatrskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu l€kafi.

Zv14$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Vzacné Ataxie, svalovy ties
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetienych Hypersalivace, nadymani
zvirat): Obecna kozni reakce
Nestanovena cetnost (z dostupnych Poruchy nadledvin, hypoadrenokorticismus'? a Addisonova
udajti nelze odhadnout) choroba’
Nahly thyn
Letargie®, nechutenstvi*
Zvraceni*, prujem*
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I: Pfiznaky spojené s iatrogennim hypoadrenokorticismem, véetné slabosti, letargie, nechutenstvi,
zvraceni a prijmu (zejména pokud neni provadén dostateCny monitoring, viz bod 3.9 ,,Cesty podani
a davkovani®. Pfiznaky jsou zpravidla reverzibilni po rizné dlouhé dob¢ po vysazeni 1&cby).

2: mozny dusledek nekrozy nadledvin

3: Akutni addisonska krize (kolaps) (viz bod 3.10 ,,Pfiznaky ptedavkovani (a kde je relevantni, prvni
pomoc a antidota)®.

4 pti absenci ditkazli o hypoadrenokorticismu.

Syndrom z vysazeni kortikosteroidii nebo hypokortizolemii je tfeba odliSit od hypoadrenokorticismu
vyhodnocenim sérovych elektrolytu.

Lécbou ptipravkem muize dojit k odhaleni subklinické renalni dysfunkce.

Lécba miize v disledku snizeni endogennich hladin kortikosteroidti odhalit artritidu.

HlaSeni nezddoucich ucinkt je dualezité. Umoziuje totiz nepfetrzité sledovani bezpecnosti
veterinarniho 1é¢ivého piipravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho
Iékate, bud drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislusnému
vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete
v pfibalové informaci.

3.7 Pouziti v prubéhu bfezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:
Nepouzivat béhem brezosti a laktace.

Plodnost:
Nepouzivat u plemennych zvifat.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Moznost interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky nebyla konkrétn€ studovana. Vzhledem k tomu, ze se
hyperadrenokorticismus vyskytuje predevSim u starSich psti, mnozi znich dostavaji soubéznou
medikaci. Béhem klinickych studii nebyly pozorovany zadné interakce.

Pokud se trilostan podava soucasné s diuretiky Setficimi draslik nebo ACE inhibitory, je tfeba vzit
v tvahu riziko vzniku hyperkalémie. Vzhledem k tomu, Ze bylo u pst pfi soucasné 1écbe trilostanem
a ACE inhibitory hlaSeno nékolik pfipadi tthynu (véetné nahlého uhynu), mél by veterinarni 1ékaf
soubézné pouziti téchto 1ékid posoudit z hlediska poméru rizika a ptinosu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.
Podavejte jednou denn¢ s krmivem.

Pocatecni lécebna davka je pfiblizné 2 mg trilostanu / kg zivé hmotnosti, na zakladé dostupnych
kombinaci velikosti (d€leni) tablet. Tato sila tablet proto neni vhodna pro psy s hmotnosti nizsi nez
3,75 kg.

Titrujte davku na zakladé individualni odpovédi podle vysledkii monitoringu (viz nize). Je-li nutné
davku zvysit, pouzijte kombinace velikosti (dé€leni) tablet k pomalému zvySovani davky podavané
jednou denné. Siroka $kala velikosti délitelnych tablet umoziuje optimalni davkovani pro kazdého
psa. Podavejte nejnizsi davku nutnou pro 1é¢bu klinickych ptiznakd.

Pokud se ptiznaky nepodati dostatecné potlacit na celych 24 hodin mezi jednotlivymi davkami, zvazte
zvyseni celkové denni davky az o 50 % a rozdélte ji rovnomérné mezi ranni a vecerni davku.

U malého poctu zvirat mohou byt zapotiebi davky vyrazné piesahujici 10 mg na kg Zzivé hmotnosti za
den. V téchto situacich by se mél provadét vhodny dodatecny monitoring.

Monitoring:
Po pocatecni diagnoze a po kazdé upravé davky je tieba odebrat vzorky na biochemickou analyzu
(v€etn¢ elektrolyti) a ACTH stimulacni test,a to pfed léCbou a poté po 10 dnech, 4 tydnech,
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12 tydnech a nakonec kazdé 3 mésice. Aby bylo mozné vysledky piesné interpretovat, je nutné
provadét ACTH stimulac¢ni test 4—[06 hodin po podani ptipravku. Je vhodnéjsi podavat piipravek rano,
protoze to umozni vasemu veterindrnimu lékati provést kontrolni testy za 4—[16 hodin po podani.
V kazdém z vySe uvedenych Casovych bodi je tfeba provést pravidelné vyhodnoceni klinického
vyvoje onemocnéni.

V ptipadé, Ze béhem monitoringu nedojde u ACTH stimula¢niho testu ke stimulaci, méla by byt 1écba
na 7 dni pferusena a poté znovu zahdjena s niz§i davkou. ACTH stimulacni test zopakujte po dalich
14 dnech. Pokud opét nedojde ke stimulaci, lécbu pteruste, dokud se klinické ptiznaky
hyperadrenokorticismu znovu neobjevi. ACTH stimulacni test zopakujte za mésic po op€tovném
zahéajeni 1écby.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Predavkovani mize vést k pfiznakiim hypoadrenokorticismu (letargie, nechutenstvi, zvraceni, prujem,
kardiovaskularni pfiznaky, kolaps). Po dlouhodobém podéavani trilostanu v davce 36 mg/kg zdravym
psim nedoSlo kzaddnému twhynu, nicméné v pfipadé podavani vysSich davek psim
s hyperadrenokorticismem Ize ocekavat umrtnost.

Na trilostan neexistuje zadné specifické antidotum. Lécba by méla byt pferusena a v zavislosti na
klinickych ptfiznacich by meéla byt indikovana podplirna lécba vcetné kortikosteroidl, upravy
mineralové dysbalance a infuzni terapie.

V piipadé akutniho ptfedavkovani je vhodné vyvolat zvraceni snéaslednym podanim aktivniho
zivocisného uhli.

Po pteruseni 1éCby obvykle rychle dochazi k reverzi iatrogenni adrenokortikalni nedostatecnosti.
U malého procenta psu v§ak uc¢inky mohou pretrvavat déle. Tyden po ukoncéeni 1éCby trilostanem by
m¢éla byt 1é€ba znovu zahajena s nizsi davkou.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobidlnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QHO2CAO1
4.2 Farmakodynamika

Trilostan selektivné a reverzibilné inhibuje enzymaticky systém 3-beta-hydroxysteroid-izomerazy
a tim blokuje tvorbu kortizolu, kortikosteronu a aldosteronu.

Snizuje produkci glukokortikoidnich a mineralokortikoidnich steroidii v kiife nadledvin. Dochézi tak
ke sniZeni koncentraci téchto steroidi v ob&hu.

Trilostan rovnéz antagonizuje aktivitu exogenniho adrenokortikotropniho hormonu (ACTH). Nema
pfimy Uc¢inek na centralni nervovy systém ani na kardiovaskularni systém.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokineticka data u pst ukazala velkou variabilitu mezi jednotlivci.

Po jednorazové peroralni davce 6,7 mg/kg zivé hmotnosti u nakrmenych laboratornich bigld je AUC
priblizné 5 400 ng.h/ml. Obecné plati, Ze se trilostan z plazmy rychle eliminuje, pfi¢emz koncentrace
v plazmé dosahuji maxima za 45 minut s Cmax piiblizn€ 5 100 ng/ml a za 6 az 12 hodin po podani
klesnou pod 20 ng/ml (mez stanovitelnosti).
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Studie biologické dostupnosti po peroralnim podani u pst prokazala, ze se trilostan vstfebava ve vétsi
mife, je-li podavan s krmivem.

Primérni aktivni metabolit trilostanu, ketotrilostan, ma podobny metabolismus. Kromé¢ toho nebylo
prokazano, ze by u trilostanu nebo jeho metaboliti dochazelo ¢asem ke kumulaci.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 22 mésict.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Zbylé nepouzité poloviny nebo ¢tvrtiny tablet vrat'te zpét do blistru a pouzijte pfi dalSim podani.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Blistry z hliniku-PVC / hliniku / oPA obsahujici 10 tablet.
Papirova krabicka obsahujici 30 nebo 100 tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lécivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Léciveé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/070/23-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

20. 12. 2023

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Prosinec 2023
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10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku naleznete také v néarodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Trilotab 60 mg zvykaci tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 tableta obsahuje:
Léc¢iva latka:

Trilostanum 60 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Monohydrat laktosy

Ptredbobtnaly Skrob

Hypromelosa

HydratkKoloidniho oxidu kifemicitého

Sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)

Magnesium-stearat

Kufeci aroma

Krémové bilé az svétle hnédé, kulaté, konvexni tablety s hnédymi skvrnami a s délici ryhou ve tvaru
ktize na jedné strang. Tablety lze d€lit na dve stejné poloviny nebo Ctyfi stejné Ctvrtiny.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba hypofyzarniho a adrenalniho hyperadrenokorticismu (Cushingova choroba a syndrom).

3.3 Kontraindikace

Nepouzivejte u zvifat s primarnim onemocnénim jater a piipadn€ i s renalni insuficienci.
Nepouzivejte v pripadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Presna diagndza hyperadrenokorticismu je nezbytna.

Neni-li zfejma odpoveéd’ na 1ébu, diagnodza by méla byt ptehodnocena. Mtze byt nezbytné provést
zvyseni davky.

Veterinarni 1ékati by si méli byt védomi, ze u pst s hyperadrenokorticismem je zvysené riziko
pankreatitidy. Po 1écbé trilostanem nemusi dojit ke snizeni tohoto rizika.
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3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Jelikoz je vétSina pfipadl hyperadrenokorticismu diagnostikovana u pst ve véku mezi 10-15 roky,
vyskytuji se u nich Casto i jiné patologické procesy. Obzvlast’ dilezité je vyloucit pfipady primarni
hepatitidy anebo renalni insuficience, jelikoz je v téchto ptipadech piipravek kontraindikovan.
Nasledné by mél byt provadén peclivy monitoring béhem 1éCby. Zvlastni pozornost je tieba vénovat
jaternim enzymutm, elektrolytim, moCoviné a kreatininu.

Specificky monitoring vyzaduje soucasna ptritomnost hyperadrenokorticismu a diabetes mellitus.
Pokud byl pes v minulosti 1éCen mitotanem, jeho funkce nadledvin bude snizena. ZkuSenosti z této
oblasti naznacuji, Ze mezi vysazenim mitotanu a zavedenim trilostanu by mél uplynout alespoii
jednomeésiéni interval. Doporucuje se provadet peclivy monitoring funkce nadledvin, protoze psi
mohou byt na u¢inky trilostanu citlivéjsi.

Ptipravek by se mél pouzivat s maximalni opatrnosti u pst s jiz existujici anémii, protoze mize dojit
k dal$imu sniZeni hematokritu a hemoglobinu. M€l by byt provadén pravidelny monitoring.

Tablety jsou ochucené. Aby se zabranilo nahodnému poziti, uchovavejte tablety mimo dosah zvifat.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Nahodné poziti pripravku miize zptisobit gastrointestinalni obtize, jako je nevolnost a zvraceni.
Zabraiite kontaktu rukou s usty. Aby se zabranilo ndhodnému poziti, zejména ditétem, nepouzité Casti
tablet vlozte zpét do blistru a krabicky a peclivé je uschovejte mimo dosah déti. Nepouzité ¢asti tablet
pouzijte pii nasledujici davce.

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned I¢kaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
krabicku 1ékati.

Po pouziti si umyjte ruce vodou a mydlem.

Trilostan mlize sniZovat syntézu testosteronu a ma antiprogesteronové vlastnosti.
Tehotné Zeny, nebo zeny, které maji v umyslu ot¢hotnét, by se mély vyhnout manipulaci s timto
pripravkem.

Ptipravek miize zptsobit podrazdéni kiize a o¢i. V ptipade kontaktu ptipravku s ocima nebo kizi je
omyjte velkym mnoZstvim vody. Pokud podrazdéni pietrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Tento veterinarni l1€Civy pfipravek mtze zpusobit reakce z precitlivélosti. Lidé se zndmou
precitlivélosti na trilostan by se méli vyhnout kontaktu s timto pfipravkem. Pokud se u vas objevi
postexpozi¢ni pfiznaky, jako napt. kozni vyrazka, otok obliceje, rtli nebo oci, vyhledejte 1ékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu l€kafi.

Zv14$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Vzacné Ataxie, svalovy ties
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetienych Hypersalivace, nadymani
zvirat): Obecna kozni reakce
Nestanovena cetnost (z dostupnych Poruchy nadledvin, hypoadrenokorticismus'? a Addisonova
udajti nelze odhadnout) choroba’
Nahly thyn
Letargie®, nechutenstvi*
Zvraceni*, prujem*
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I: Pfiznaky spojené s iatrogennim hypoadrenokorticismem, véetné slabosti, letargie, nechutenstvi,
zvraceni a prijmu (zejména pokud neni provadén dostateCny monitoring, viz bod 3.9 ,,Cesty podani a
davkovani“. Piiznaky jsou zpravidla reverzibilni po rizné¢ dlouhé dob€ po vysazeni l1écby).

2: mozny dusledek nekrozy nadledvin

3: Akutni addisonska krize (kolaps) (viz bod 3.10 ,,Pfiznaky ptedavkovani (a kde je relevantni, prvni
pomoc a antidota)®.

4 pti absenci ditkazli o hypoadrenokorticismu.

Syndrom z vysazeni kortikosteroidit nebo hypokortizolemii je tfeba odlisit od hypoadrenokorticismu
vyhodnocenim sérovych elektrolytu.

Lécbou ptipravkem muize dojit k odhaleni subklinické renalni dysfunkce.

Lécba miize v disledku snizeni endogennich hladin kortikosteroidti odhalit artritidu.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziiuje totiz nepfetrzité sledovani bezpecnosti
veterindrniho 1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud moZzno, prostfednictvim veterinarniho
1ékate, bud’ drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému
vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete
v pfibalové informaci.

3.7 Pouziti v prubéhu bfezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:
Nepouzivat béhem brezosti a laktace.

Plodnost:
Nepouzivat u plemennych zvifat.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Moznost interakce s jinymi [éCivymi pfipravky nebyla konkrétné studovana. Vzhledem k tomu, ze se
hyperadrenokorticismus vyskytuje predevsim u starSich psti, mnozi z nich dostavaji soubéznou
medikaci. Béhem klinickych studii nebyly pozorovany zadné interakce.

Pokud se trilostan podava soucasné s diuretiky Setticimi draslik nebo ACE inhibitory, je tieba vzit

v tvahu riziko vzniku hyperkalémie. Vzhledem k tomu, Ze bylo u pst pfi soucasné 1é¢b¢ trilostanem
a ACE inhibitory hlaseno nékolik pfipadt uhynu (vetné nahlého uhynu), mél by veterinarni 1ékar
soubézné pouziti téchto 1ékid posoudit z hlediska poméru rizika a ptinosu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.
Podavejte jednou denn¢ s krmivem.

Pocatecni 1écebna davka je priblizné 2 mg trilostanu / kg zivé hmotnosti, na zéklad¢ dostupnych
kombinaci velikosti (d€leni) tablet. Tato sila tablet proto neni vhodna pro psy s hmotnosti nizsi nez
7,5 kg.

Titrujte davku na zakladé individualni odpovédi podle vysledki monitoringu (viz nize). Je-1i nutné
davku zvysit, pouzijte kombinace velikosti (déleni) tablet k pomalému zvySovani davky podavané
jednou denng. Siroka $kala velikosti délitelnych tablet umoziiuje optimélni davkovani pro kazdého
psa. Podavejte nejnizsi davku nutnou pro 1é¢bu klinickych ptiznakd.

Pokud se ptiznaky nepodati dostatecné potlacit na celych 24 hodin mezi jednotlivymi davkami, zvazte
zvyseni celkové denni davky az o 50 % a rozdélte ji rovnomérné mezi ranni a vecerni davku.

U malého poctu zvitat mohou byt zapotiebi davky vyrazné presahujici 10 mg na kg Zivé hmotnosti za
den. V téchto situacich by se mél provadét vhodny dodatecny monitoring.

Monitoring:
Po pocateéni diagnoze a po kazdé tipraveé davky je tieba odebrat vzorky na biochemickou analyzu
(v€etné elektrolyt) a ACTH stimulacni test, a to pfed 1é€bou a poté po 10 dnech, 4 tydnech,
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12 tydnech a nakonec kazdé 3 mésice. Aby bylo mozné vysledky piesné interpretovat, je nutné
provadét ACTH stimulac¢ni test 4—16 hodin po podani pfipravku. Je vhodnéjsi podavat ptipravek rano,
protoze to umozni vaSemu veterinarnimu lékafti provést kontrolni testy za 4—[16 hodin po podani.

V kazdém z vyse uvedenych casovych bodu je tieba provést pravidelné vyhodnoceni klinického
vyvoje onemocnéni.

V ptipadé, Zze béhem monitoringu nedojde u ACTH stimula¢niho testu ke stimulaci, méla by byt 1écba
na 7 dni preruSena a poté znovu zahajena s nizsi davkou. ACTH stimula¢ni test zopakujte po dalSich
14 dnech. Pokud opét nedojde ke stimulaci, 1écbu preruste, dokud se klinické ptiznaky
hyperadrenokorticismu znovu neobjevi. ACTH stimulacni test zopakujte za mésic po opétovném
zahéajeni 1écby.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Predavkovani muze vést k ptiznakiim hypoadrenokorticismu (letargie, nechutenstvi, zvraceni, prijem,
kardiovaskularni ptiznaky, kolaps). Po dlouhodobém podavéani trilostanu v davce 36 mg/kg zdravym
pstm nedoslo k zddnému thynu, nicméné v ptipade podavani vyssich davek psim

s hyperadrenokorticismem Ize ocekavat umrtnost.

Na trilostan neexistuje zadné specifické antidotum. Lécba by méla byt pferusena a v zavislosti na
klinickych pfiznacich by méla byt indikovana podpiirna 1écba vcetné kortikosteroidd, tpravy
mineralové dysbalance a infuzni terapie.

V piipadé akutniho pfedavkovani je vhodné vyvolat zvraceni s naslednym podanim aktivniho
zivocisného uhli.

Po pferuseni 1écby obvykle rychle dochazi k reverzi iatrogenni adrenokortikalni nedostatecnosti.

U malého procenta psi v§ak u¢inky mohou pietrvavat déle. Tyden po ukoncéeni 1é¢by trilostanem by
m¢éla byt 1é€ba znovu zahajena s nizsi davkou.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobidlnich a antiparazitiarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QHO2CAO1
4.2 Farmakodynamika

Trilostan selektivné a reverzibilng inhibuje enzymaticky systém 3-beta-hydroxysteroid-izomerazy a
tim blokuje tvorbu kortizolu, kortikosteronu a aldosteronu.

Snizuje produkci glukokortikoidnich a mineralokortikoidnich steroidti v kiife nadledvin. Dochazi tak
ke sniZeni koncentraci téchto steroidi v ob&hu.

Trilostan rovnéz antagonizuje aktivitu exogenniho adrenokortikotropniho hormonu (ACTH). Nema
pfimy Uc¢inek na centralni nervovy systém ani na kardiovaskularni systém.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokineticka data u pst ukazala velkou variabilitu mezi jednotlivci.

Po jednorazové peroralni davce 6,7 mg/kg zivé hmotnosti u nakrmenych laboratornich bigli je AUC
priblizné 5 400 ng.h/ml. Obecné plati, Ze se trilostan z plazmy rychle eliminuje, pficemz koncentrace
v plazmé dosahuji maxima za 45 minut s Cmax pfiblizné 5 100 ng/ml a za 6 az 12 hodin po podani
klesnou pod 20 ng/ml (mez stanovitelnosti).
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Studie biologické dostupnosti po peroralnim podani u psti prokazala, Ze se trilostan vstiebava ve vétsi
mife, je-li podavan s krmivem.

Primérni aktivni metabolit trilostanu, ketotrilostan, ma podobny metabolismus. Kromé toho nebylo
prokazano, ze by u trilostanu nebo jeho metaboliti dochazelo ¢asem ke kumulaci.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 22 mésict.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Zbylé nepouzité poloviny nebo ¢tvrtiny tablet vrat'te zpét do blistru a pouzijte pfi dalSim podani.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Blistry z hliniku-PVC / hliniku / oPA obsahujici 10 tablet.
Papirova krabicka obsahujici 30 nebo 100 tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lécivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Léciveé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/071/23-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

20. 12. 2023

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Prosinec 2023
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10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku naleznete také v néarodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Trilotab 120 mg zvykaci tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 tableta obsahuje:
Léc¢iva latka:

Trilostanum 120 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Monohydrat laktosy

Ptredbobtnaly Skrob

Hyprolosa

Hydrat koloidniho oxidu kfemicitého

Sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)

Magnesium-stearat

Kufeci aroma

Krémové bilé az svétle hnédé, kulaté, konvexni tablety s hnédymi skvrnami a s délici ryhou ve tvaru
ktize na jedné strang. Tablety lze d€lit na dve stejné poloviny nebo Ctyfi stejné Ctvrtiny.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba hypofyzarniho a adrenalniho hyperadrenokorticismu (Cushingova choroba a syndrom).

3.3 Kontraindikace

Nepouzivejte u zvifat s primarnim onemocnénim jater a piipadn€ i s renalni insuficienci.
Nepouzivejte v pripadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Presna diagndza hyperadrenokorticismu je nezbytna.

Neni-li zfejma odpovéd’ na 1écbu, diagnéza by méla byt ptehodnocena. Miize byt nezbytné provést
zvyseni davky.

Veterinarni 1€kaii by si méli byt védomi, Ze u pst s hyperadrenokorticismem je zvySené riziko
pankreatitidy. Po 1écbé trilostanem nemusi dojit ke snizeni tohoto rizika.
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3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Jelikoz je vétSina piipadd hyperadrenokorticismu diagnostikovana u psti ve véku mezi 10-115 roky,
vyskytuji se unich ¢asto ijiné patologické procesy. Obzvlast’ dalezité je vyloucit pfipady primarni
hepatitidy anebo renalni insuficience, jelikoz je v téchto ptipadech piipravek kontraindikovan.
Nasledné by mél byt provadén peclivy monitoring béhem 1écby. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat
jaternim enzymutm, elektrolytim, moCoviné a kreatininu.

Specificky monitoring vyzaduje soucasna pritomnost hyperadrenokorticismu a diabetes mellitus.
Pokud byl pes v minulosti 1é¢en mitotanem, jeho funkce nadledvin bude sniZzena. ZkuSenosti z této
oblasti naznacuji, Ze mezi vysazenim mitotanu a zavedenim trilostanu by meél uplynout alespon
jednomeésiéni interval. Doporucuje se provadét peclivy monitoring funkce nadledvin, protoze psi
mohou byt na u¢inky trilostanu citlivéjsi.

Ptipravek by se mél pouzivat s maximalni opatrnosti u pst s jiz existujici anémii, protoze muize dojit
k dal$imu sniZeni hematokritu a hemoglobinu. M€l by byt provadén pravidelny monitoring.

Tablety jsou ochucené. Aby se zabranilo nahodnému poziti, uchovavejte tablety mimo dosah zvifat.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Nahodné poziti pripravku miize zptisobit gastrointestinalni obtize, jako je nevolnost a zvraceni.
Zabraiite kontaktu rukou s Usty. Aby se zabranilo ndhodnému poziti, zejména ditétem, nepouzité casti
tablet vlozte zpét do blistru a krabicky a peclivé je uschovejte mimo dosah déti. Nepouzité ¢asti tablet
pouzijte pii nasledujici davce.

V piipadé nahodného poziti vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
krabicku 1ékati.

Po pouziti si umyjte ruce vodou a mydlem.

Trilostan mlize sniZovat syntézu testosteronu a ma antiprogesteronové vlastnosti.
Tehotné Zeny, nebo zeny, které maji v umyslu otéhotnét, by se mély vyhnout manipulaci s timto
pripravkem.

Ptipravek mize zpisobit podrazdéni kiize a o¢i. V ptipade kontaktu piipravku s ofima nebo kiizi je
omyjte velkym mnoZstvim vody. Pokud podrazdéni pietrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek mize zplsobit reakce =z precitlivélosti. Lidé se zndmou
precitlivélosti na trilostan by se méli vyhnout kontaktu s timto ptipravkem. Pokud se u vés objevi
postexpozi¢ni ptiznaky, jako napt. kozni vyrazka, otok obliceje, rt nebo oci, vyhledejte 1ékatrskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu l€kafi.

Zv14$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Vzacné Ataxie, svalovy ties
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetienych Hypersalivace, nadymani
zvirat): Obecna kozni reakce
Nestanovena cetnost (z dostupnych Poruchy nadledvin, hypoadrenokorticismus'? a Addisonova
udajti nelze odhadnout) choroba’
Nahly thyn
Letargie®, nechutenstvi*
Zvraceni*, prujem*
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I: Pfiznaky spojené s iatrogennim hypoadrenokorticismem, véetné slabosti, letargie, nechutenstvi,
zvraceni a prijmu (zejména pokud neni provadén dostateCny monitoring, viz bod 3.9 ,,Cesty podani a
davkovani“. Piiznaky jsou zpravidla reverzibilni po rizné¢ dlouhé dob€ po vysazeni l1écby).

2: mozny dusledek nekrozy nadledvin

3: Akutni addisonska krize (kolaps) (viz bod 3.10 ,,Pfiznaky ptedavkovani (a kde je relevantni, prvni
pomoc a antidota)®.

4 pti absenci ditkazli o hypoadrenokorticismu.

Syndrom z vysazeni kortikosteroidii nebo hypokortizolemii je tieba odlisit od hypoadrenokorticismu
vyhodnocenim sérovych elektrolytu.

Lécbou piipravkem mutize dojit k odhaleni subklinické renalni dysfunkce.

Lécba miize v disledku snizeni endogennich hladin kortikosteroidti odhalit artritidu.

HlaSeni nezddoucich ucinkti je dualezité. Umoziuje totiz nepfetrzité sledovani bezpecnosti
veterinarniho 1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho
Iékate, bud drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému
vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete
v pribalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Nepouzivat béhem btezosti a laktace.

Plodnost:
Nepouzivat u plemennych zvifat.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Moznost interakce s jinymi l1é¢ivymi ptipravky nebyla konkrétné studovana. Vzhledem k tomu, ze se
hyperadrenokorticismus vyskytuje pfedev§im u starS§ich psti, mnozi znich dostavaji soubéznou
medikaci. Béhem klinickych studii nebyly pozorovany zadné interakce.

Pokud se trilostan podava soucasné s diuretiky Setficimi draslik nebo ACE inhibitory, je tfeba vzit
v uvahu riziko vzniku hyperkalémie. Vzhledem k tomu, Ze bylo u pst pfi soucasné 1écbé trilostanem
a ACE inhibitory hlaseno né€kolik ptipadti tthynu (v€etné nahlého uhynu), mél by veterinarni 1ékar
soubézné pouziti téchto 1€kl posoudit z hlediska poméru rizika a prinosu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.
Podavejte jednou denné s krmivem.

Pocatecni 1éCebna davka je ptiblizné 2 mg trilostanu / kg zivé hmotnosti, na zakladé dostupnych
kombinaci velikosti (d€leni) tablet. Tato sila tablet proto neni vhodna pro psy s hmotnosti niz$i nez
15 kg.

Titrujte davku na zaklad¢ individudlni odpovédi podle vysledkii monitoringu (viz nize). Je-li nutné
davku zvysit, pouzijte kombinace velikosti (déleni) tablet k pomalému zvySovani davky podavané
jednou denné. Siroka 8kala velikosti d&litelnych tablet umoziuje optimalni davkovani pro kazdého
psa. Podavejte nejnizsi davku nutnou pro 1écbu klinickych ptiznak.

Pokud se priznaky nepodafi dostateéné€ potlacit na celych 24 hodin mezi jednotlivymi davkami, zvazte
zvyseni celkové denni davky az o 50 % a rozdé€lte ji rovhomérn€ mezi ranni a vecerni davku.

U malého poctu zvitat mohou byt zapotiebi davky vyrazné pfesahujici 10 mg na kg zivé hmotnosti za
den. V téchto situacich by se m¢l provadét vhodny dodate¢ny monitoring.

Monitoring:
Po pocatecni diagndze a po kazdé tipravé davky je tieba odebrat vzorky na biochemickou analyzu

(vCetné elektrolyti) a ACTH stimulacni test,a to pfed 1é¢bou a poté po 10 dnech, 4 tydnech,
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12 tydnech a nakonec kazdé 3 mésice. Aby bylo mozné vysledky piesné interpretovat, je nutné
provadét ACTH stimulac¢ni test 4—[06 hodin po podani ptipravku. Je vhodnéjsi podavat piipravek rano,
protoze to umozni vasemu veterindrnimu lékati provést kontrolni testy za 4—[16 hodin po podani.
V kazdém z vySe uvedenych Casovych bodi je tfeba provést pravidelné vyhodnoceni klinického
vyvoje onemocnéni.

V ptipadé, Ze béhem monitoringu nedojde u ACTH stimula¢niho testu ke stimulaci, méla by byt 1écba
na 7 dni pferusena a poté znovu zahdjena s niz§i davkou. ACTH stimulacni test zopakujte po dalich
14 dnech. Pokud opét nedojde ke stimulaci, lécbu pteruste, dokud se klinické ptiznaky
hyperadrenokorticismu znovu neobjevi. ACTH stimulacni test zopakujte za mésic po op€tovném
zahéajeni 1écby.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Predavkovani mize vést k pfiznakiim hypoadrenokorticismu (letargie, nechutenstvi, zvraceni, prujem,
kardiovaskularni pfiznaky, kolaps). Po dlouhodobém podéavani trilostanu v davce 36 mg/kg zdravym
psim nedoSlo kzaddnému twhynu, nicméné v pfipadé podavani vysSich davek psim
s hyperadrenokorticismem Ize ocekavat umrtnost.

Na trilostan neexistuje zadné specifické antidotum. Lécba by méla byt pferusena a v zavislosti na
klinickych ptfiznacich by meéla byt indikovana podplirna lécba vcetné kortikosteroidl, upravy
mineralové dysbalance a infuzni terapie.

V piipadé akutniho ptfedavkovani je vhodné vyvolat zvraceni snéaslednym podanim aktivniho
zivocisného uhli.

Po pteruseni 1éCby obvykle rychle dochazi k reverzi iatrogenni adrenokortikalni nedostatecnosti.
U malého procenta psu v§ak uc¢inky mohou pretrvavat déle. Tyden po ukoncéeni 1éCby trilostanem by
m¢éla byt 1é€ba znovu zahajena s nizsi davkou.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobidlnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QHO2CAO1
4.2 Farmakodynamika

Trilostan selektivné a reverzibilné¢ inhibuje enzymaticky systém 3-beta-hydroxysteroid-izomerazy a
tim blokuje tvorbu kortizolu, kortikosteronu a aldosteronu.

Snizuje produkci glukokortikoidnich a mineralokortikoidnich steroidii v kiife nadledvin. Dochézi tak
ke sniZeni koncentraci téchto steroidi v ob&hu.

Trilostan rovnéz antagonizuje aktivitu exogenniho adrenokortikotropniho hormonu (ACTH). Nema
pfimy Uc¢inek na centralni nervovy systém ani na kardiovaskularni systém.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokineticka data u pst ukazala velkou variabilitu mezi jednotlivci.

Po jednorazové peroralni davce 6,7 mg/kg zivé hmotnosti u nakrmenych laboratornich bigld je AUC
priblizné 5 400 ng.h/ml. Obecné plati, Ze se trilostan z plazmy rychle eliminuje, pfi¢emz koncentrace
v plazmé dosahuji maxima za 45 minut s Cmax piiblizn€ 5 100 ng/ml a za 6 az 12 hodin po podani
klesnou pod 20 ng/ml (mez stanovitelnosti).
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Studie biologické dostupnosti po peroralnim podani u pst prokazala, ze se trilostan vstfebava ve vétsi
mife, je-li podavan s krmivem.

Primérni aktivni metabolit trilostanu, ketotrilostan, ma podobny metabolismus. Kromé¢ toho nebylo
prokazano, ze by u trilostanu nebo jeho metaboliti dochazelo ¢asem ke kumulaci.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 34 mésict.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni l1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zbylé nepouzité poloviny nebo ¢tvrtiny tablet vrat'te zpét do blistru a pouzijte pii dal§im podani.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Blistry z hliniku-PVC / hliniku / oPA obsahujici 10 tablet.
Papirova krabicka obsahujici 30 nebo 100 tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lécivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Léciveé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/072/23-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

20. 12. 2023

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Prosinec 2023
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10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku naleznete také v néarodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Trilotab 150 mg Zvykaci tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 tableta obsahuje:
Léc¢iva latka:

Trilostanum 150 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Monohydrat laktosy

Ptredbobtnaly Skrob

Hyprolosa

Hydrat koloidniho oxidu kfemicitého

Sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)

Magnesium-stearat

Kufeci aroma

Krémové bilé az svétle hnédé, kulaté, konvexni tablety s hnédymi skvrnami a s délici ryhou ve tvaru
ktize na jedné strang. Tablety lze d€lit na dve stejné poloviny nebo Ctyfi stejné Ctvrtiny.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba hypofyzarniho a adrenalniho hyperadrenokorticismu (Cushingova choroba a syndrom).

3.3 Kontraindikace

Nepouzivejte u zvifat s primarnim onemocnénim jater a piipadn€ i s renalni insuficienci.
Nepouzivejte v pripadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Presna diagndza hyperadrenokorticismu je nezbytna.

Neni-li zfejma odpovéd’ na 1écbu, diagnéza by méla byt ptehodnocena. Miize byt nezbytné provést
zvyseni davky.

Veterinarni 1€kaii by si méli byt védomi, Ze u pst s hyperadrenokorticismem je zvySené riziko
pankreatitidy. Po 1écbé trilostanem nemusi dojit ke snizeni tohoto rizika.
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3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Jelikoz je vétSina piipadd hyperadrenokorticismu diagnostikovana u psti ve véku mezi 10-115 roky,
vyskytuji se unich ¢asto ijiné patologické procesy. Obzvlast’ dalezité je vyloucit pfipady primarni
hepatitidy anebo renalni insuficience, jelikoz je v téchto ptipadech piipravek kontraindikovan.
Nasledné by mél byt provadén peclivy monitoring béhem 1écby. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat
jaternim enzymutm, elektrolytim, moCoviné a kreatininu.

Specificky monitoring vyzaduje soucasna pritomnost hyperadrenokorticismu a diabetes mellitus.
Pokud byl pes v minulosti 1é¢en mitotanem, jeho funkce nadledvin bude sniZzena. ZkuSenosti z této
oblasti naznacuji, Ze mezi vysazenim mitotanu a zavedenim trilostanu by meél uplynout alespon
jednomeésiéni interval. Doporucuje se provadét peclivy monitoring funkce nadledvin, protoze psi
mohou byt na u¢inky trilostanu citlivéjsi.

Ptipravek by se mél pouzivat s maximalni opatrnosti u pst s jiz existujici anémii, protoze muize dojit
k dal$imu sniZeni hematokritu a hemoglobinu. M€l by byt provadén pravidelny monitoring.

Tablety jsou ochucené. Aby se zabranilo nahodnému poziti, uchovavejte tablety mimo dosah zvifat.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Nahodné poziti pripravku miize zptisobit gastrointestinalni obtize, jako je nevolnost a zvraceni.
Zabraiite kontaktu rukou s Usty. Aby se zabranilo ndhodnému poziti, zejména ditétem, nepouzité casti
tablet vlozte zpét do blistru a krabicky a peclivé je uschovejte mimo dosah déti. Nepouzité ¢asti tablet
pouzijte pii nasledujici davce.

V piipadé nahodného poziti vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
krabicku 1ékati.

Po pouziti si umyjte ruce vodou a mydlem.

Trilostan mlize sniZovat syntézu testosteronu a ma antiprogesteronové vlastnosti.
Tehotné Zeny, nebo zeny, které maji v umyslu otéhotnét, by se mély vyhnout manipulaci s timto
pripravkem.

Ptipravek mize zpisobit podrazdéni kiize a o¢i. V ptipade kontaktu piipravku s ofima nebo kiizi je
omyjte velkym mnoZstvim vody. Pokud podrazdéni pietrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek mize zplsobit reakce =z precitlivélosti. Lidé se zndmou
precitlivélosti na trilostan by se méli vyhnout kontaktu s timto ptipravkem. Pokud se u vés objevi
postexpozi¢ni ptiznaky, jako napt. kozni vyrazka, otok obliceje, rt nebo oci, vyhledejte 1ékatrskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu l€kafi.

Zv14$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Vzacné Ataxie, svalovy ties
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetienych Hypersalivace, nadymani
zvirat): Obecna kozni reakce
Nestanovena cetnost (z dostupnych Poruchy nadledvin, hypoadrenokorticismus'? a Addisonova
udajti nelze odhadnout) choroba’
Nahly thyn
Letargie®, nechutenstvi*
Zvraceni*, prujem*
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I: Pfiznaky spojené s iatrogennim hypoadrenokorticismem, véetné slabosti, letargie, nechutenstvi,
zvraceni a prijmu (zejména pokud neni provadén dostateCny monitoring, viz bod 3.9 ,,Cesty podani
a davkovani®. Pfiznaky jsou zpravidla reverzibilni po rizné dlouhé dob¢ po vysazeni 1&cby).

2: mozny dusledek nekrozy nadledvin

3: Akutni addisonska krize (kolaps) (viz bod 3.10 ,,Pfiznaky ptedavkovani (a kde je relevantni, prvni
pomoc a antidota)®.

4 pti absenci ditkazli o hypoadrenokorticismu.

Syndrom z vysazeni kortikosteroidii nebo hypokortizolemii je tieba odlisit od hypoadrenokorticismu
vyhodnocenim sérovych elektrolytu.

Lécbou piipravkem mutize dojit k odhaleni subklinické renalni dysfunkce.

Lécba miize v disledku snizeni endogennich hladin kortikosteroidti odhalit artritidu.

HlaSeni nezddoucich ucinkti je dualezité. Umoziuje totiz nepfetrzité sledovani bezpecnosti
veterinarniho 1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho
Iékate, bud drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému
vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete
v pribalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Nepouzivat béhem btezosti a laktace.

Plodnost:
Nepouzivat u plemennych zvifat.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Moznost interakce s jinymi l1é¢ivymi ptipravky nebyla konkrétné studovana. Vzhledem k tomu, ze se
hyperadrenokorticismus vyskytuje pfedev§im u starS§ich psti, mnozi znich dostavaji soubéznou
medikaci. Béhem klinickych studii nebyly pozorovany zadné interakce.

Pokud se trilostan podava soucasné s diuretiky Setficimi draslik nebo ACE inhibitory, je tfeba vzit
v uvahu riziko vzniku hyperkalémie. Vzhledem k tomu, Ze bylo u pst pfi soucasné 1écbé trilostanem
a ACE inhibitory hlaseno né€kolik ptipadti tthynu (v€etné nahlého uhynu), mél by veterinarni 1ékar
soubézné pouziti téchto 1€kl posoudit z hlediska poméru rizika a prinosu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.
Podavejte jednou denné s krmivem.

Pocatecni 1éCebna davka je ptiblizné 2 mg trilostanu / kg zivé hmotnosti, na zakladé dostupnych
kombinaci velikosti (d€leni) tablet. Tato sila tablet proto neni vhodna pro psy s hmotnosti niz$i nez
18,75 kg.

Titrujte davku na zaklad¢ individudlni odpovédi podle vysledkii monitoringu (viz nize). Je-li nutné
davku zvysit, pouzijte kombinace velikosti (déleni) tablet k pomalému zvySovani davky podavané
jednou denné. Siroka 8kala velikosti d&litelnych tablet umoziuje optimalni davkovani pro kazdého
psa. Podavejte nejnizsi davku nutnou pro 1écbu klinickych ptiznak.

Pokud se priznaky nepodafi dostateéné€ potlacit na celych 24 hodin mezi jednotlivymi davkami, zvazte
zvyseni celkové denni davky az o 50 % a rozdé€lte ji rovhomérn€ mezi ranni a vecerni davku.

U malého poctu zvitat mohou byt zapotiebi davky vyrazné pfesahujici 10 mg na kg zivé hmotnosti za
den. V téchto situacich by se m¢l provadét vhodny dodate¢ny monitoring.

Monitoring:
Po pocatecni diagndze a po kazdé tipravé davky je tieba odebrat vzorky na biochemickou analyzu

(vCetné elektrolyti) a ACTH stimulacni test,a to pfed 1é¢bou a poté po 10 dnech, 4 tydnech,
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12 tydnech a nakonec kazdé 3 mésice. Aby bylo mozné vysledky piesné interpretovat, je nutné
provadét ACTH stimulac¢ni test 4—[06 hodin po podani ptipravku. Je vhodnéjsi podavat piipravek rano,
protoze to umozni vasemu veterindrnimu lékati provést kontrolni testy za 4—[16 hodin po podani.
V kazdém z vySe uvedenych Casovych bodi je tfeba provést pravidelné vyhodnoceni klinického
vyvoje onemocnéni.

V ptipadé, Ze béhem monitoringu nedojde u ACTH stimula¢niho testu ke stimulaci, méla by byt 1écba
na 7 dni pferusena a poté znovu zahdjena s niz§i davkou. ACTH stimulacni test zopakujte po dalich
14 dnech. Pokud opét nedojde ke stimulaci, lécbu pteruste, dokud se klinické ptiznaky
hyperadrenokorticismu znovu neobjevi. ACTH stimulacni test zopakujte za mésic po op€tovném
zahéajeni 1écby.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Predavkovani mize vést k pfiznakiim hypoadrenokorticismu (letargie, nechutenstvi, zvraceni, prujem,
kardiovaskularni pfiznaky, kolaps). Po dlouhodobém podéavani trilostanu v davce 36 mg/kg zdravym
psim nedoSlo kzaddnému twhynu, nicméné v pfipadé podavani vysSich davek psim
s hyperadrenokorticismem Ize ocekavat umrtnost.

Na trilostan neexistuje zadné specifické antidotum. Lécba by méla byt pferusena a v zavislosti na
klinickych ptfiznacich by meéla byt indikovana podplirna lécba vcetné kortikosteroidl, upravy
mineralové dysbalance a infuzni terapie.

V piipadé akutniho ptfedavkovani je vhodné vyvolat zvraceni snéaslednym podanim aktivniho
zivocisného uhli.

Po pteruseni 1éCby obvykle rychle dochazi k reverzi iatrogenni adrenokortikalni nedostatecnosti.
U malého procenta psu v§ak uc¢inky mohou pretrvavat déle. Tyden po ukoncéeni 1éCby trilostanem by
m¢éla byt 1é€ba znovu zahajena s nizsi davkou.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobidlnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QHO2CAO1
4.2 Farmakodynamika

Trilostan selektivné a reverzibilné inhibuje enzymaticky systém 3-beta-hydroxysteroid-izomerazy
a tim blokuje tvorbu kortizolu, kortikosteronu a aldosteronu.

Snizuje produkci glukokortikoidnich a mineralokortikoidnich steroidii v kiife nadledvin. Dochézi tak
ke sniZeni koncentraci téchto steroidi v ob&hu.

Trilostan rovnéz antagonizuje aktivitu exogenniho adrenokortikotropniho hormonu (ACTH). Nema
pfimy Uc¢inek na centralni nervovy systém ani na kardiovaskularni systém.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokineticka data u pst ukazala velkou variabilitu mezi jednotlivci.

Po jednorazové peroralni davce 6,7 mg/kg zivé hmotnosti u nakrmenych laboratornich bigld je AUC
priblizné 5 400 ng.h/ml. Obecné plati, Ze se trilostan z plazmy rychle eliminuje, pfi¢emz koncentrace
v plazmé dosahuji maxima za 45 minut s Cmax piiblizn€ 5 100 ng/ml a za 6 az 12 hodin po podani
klesnou pod 20 ng/ml (mez stanovitelnosti).
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Studie biologické dostupnosti po peroralnim podani u pst prokazala, ze se trilostan vstfebava ve vétsi
mife, je-li podavan s krmivem.

Primérni aktivni metabolit trilostanu, ketotrilostan, ma podobny metabolismus. Kromé¢ toho nebylo
prokazano, ze by u trilostanu nebo jeho metaboliti dochazelo ¢asem ke kumulaci.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 22 mésict.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Zbylé nepouzité poloviny nebo ¢tvrtiny tablet vrat'te zpét do blistru a pouzijte pfi dalSim podani.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Blistry z hliniku-PVC / hliniku / oPA obsahujici 10 tablet.
Papirova krabicka obsahujici 30 nebo 100 tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lécivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Léciveé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/073/23-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

20. 12. 2023

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Prosinec 2023
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10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém pfipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1éCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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