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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku
Trilotab 120 mg Zvykaci tablety pro psy
2. SloZeni
1 tableta obsahuje:
Léciva latka:
Trilostanum 120 mg

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

3. Cilové druhy zvirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

Lécba hypofyzarniho a adrenalniho hyperadrenokorticismu (Cushingova choroba a syndrom) u pst.
5. Kontraindikace

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

6. Zv1astni upozornéni

Presna diagndza hyperadrenokorticismu je nezbytna.

Neni-li zfejma odpovéd’ na 1éCbu, diagnéza by meéla byt ptehodnocena. Miize byt nezbytné provést
zvySeni davky.

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

Zv143tni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhua zvifat:

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

Specificky monitoring vyzaduje soucasna pritomnost hyperadrenokorticismu a diabetes mellitus.
Pokud byl pes v minulosti 1éCen 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 ucinky trilostanu citlivejsi.

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.



Zabrante kontaktu rukou s Gsty. Aby se zabranilo ndhodnému poziti, zejména ditétem, nepouzité casti
tablet vlozte zpét do blistru a krabicky a peclivé je uschovejte mimo dosah déti. Nepouzité Casti tablet
pouzijte pii nasledujici davce.

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

Po pouziti si umyjte ruce vodou a mydlem.

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

Ptipravek muze zpisobit podrazdéni kiize a o¢i. V ptipade€ kontaktu piipravku s oima nebo kiizi je
omyjte velkym mnozstvim vody. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Tento veterinarni lécivy piipravek mulze zpisobit reakce z pfecitlivélosti. Lidé se znamou
precitlivélosti na trilostan by se méli vyhnout kontaktu s timto pfipravkem. Pokud se u vas objevi
postexpoziéni ptiznaky, jako napt. kozni vyrazka, otok obliceje, rt nebo o¢i, vyhledejte 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu 1€kafi.

Bfezost a laktace:
Nepouzivat béhem btezosti a laktace.

Plodnost:
Nepouzivat u plemennych zvitat.

Interakce s jinymi 1éivymi pfipravky a dal§i formy interakce:

Moznost interakce s jinymi 1é¢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 piipadt thynu (v€etn€é nahlého uhynu), mél by veterinarni lékaf
soub&zné pouziti téchto 1€kt posoudit z hlediska poméru rizika a piinosu.

Predavkovani:

Letargie, nechutenstvi, zvraceni, prijem, kardiovaskularni pfiznaky a kolaps jsou moznymi ptiznaky
hypoadrenokorticismu a mohou naznacovat pfedavkovani. Zvitrata s hyperadrenokorticismem mohou
uhynout v pfipadé, ze jsou jim podavany davky vys$i nez 36 mg trilostanu/kg. Pti podezieni na
predavkovani se porad’te s veterinarnim lékarem.

Na trilostan neexistuje zadné specifické antidotum. Dojde-li k pfedavkovani, méla by byt 1écba
preruSena a v zavislosti na klinickych pfiznacich by méla byt indikovana podpirna 1é¢ba vcetné
kortikosteroid, upravy mineralové dysbalance a infuzni terapie.

V ptipadé¢ akutniho pfedavkovani je vhodné vyvolat zvraceni snaslednym podanim aktivniho
zivocisného uhli.

V ptipadé, ze predavkovani zplsobi hypoadrenokorticismus (jeho pfiznaky), symptomy obvykle
rychle ustoupi po ukonceni 1é¢by. U malého procenta psti vSak ucinky mohou pretrvavat déle. Tyden
po ukonceni 1éCby trilostanem by méla byt 1éCba znovu zahdjena s nizsi davkou.

Zv14$tni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Neuplatiuje se.

Hlavni inkompatibility:
Neuplatiiuje se.

7.  Nezadouci ucinky

Cilov¢é druhy zvitat: Psi.



Vzéicné Ataxie, svalovy tfes

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych Hypersalivace, nadymani
zvitat): Obecna kozni reakce
Nestanovena ¢etnost (z dostupnych Poruchy nadledvin, hypoadrenokorticismus!? a Addisonova
udajti nelze odhadnout) choroba’
Nahly thyn

Letargie*, nechutenstvi*
Zvraceni, prijem*

I: Pfiznaky spojené s iatrogennim hypoadrenokorticismem, v&etné slabosti, letargie, nechutenstvi,
zvraceni a prijmu (zejména neni-li provadén dostate¢ny monitoring, viz bod ,,Davkovani pro kazdy
druh, cesty a zptsob podani®. Pfiznaky jsou zpravidla reverzibilni po riizn¢ dlouhé dob¢ po vysazeni
1écby).

2: mozny dusledek nekrozy nadledvin

3. Akutni addisonska krize (kolaps) (viz bod ,,Zvlastni upozornéni* v ¢asti piedavkovani).

4 pti absenci ditkazli o hypoadrenokorticismu.

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

Lécbou ptipravkem mutize dojit k odhaleni subklinické renalni dysfunkce.

Lécba mize v dusledku snizeni endogennich hladin kortikosteroidti odhalit artritidu.

HlaSeni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti pfipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezaddouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci U€inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich Gc¢ink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Peroralni podéni.
Podavejte jednou denné s krmivem.

Pocatecni léCebna davka je pfiblizn€ 2 mg trilostanu / kg zivé hmotnosti, na zékladé dostupnych
kombinaci velikosti (d¢leni) tablet. Tato sila tablet proto neni vhodna pro psy s hmotnosti nizsi nez
15 kg.

Veterinarni 1ékatf by mél davku titrovat podle individualni odpovédi podle vysledkd monitoringu (viz
nize). Je-li nutné davku zvysit, pouzijte kombinace velikosti (d€leni) tablet k pomalému zvySovani
davky podavané jednou denné. Siroka $kala velikosti délitelnych tablet umoziuje optimalni davkovani
priznakt.

Pokud se ptiznaky nepodaii dostatecné potlacit na celych 24 hodin mezi jednotlivymi davkami, mél by
veterinarni 1€kat zvazit zvysSeni celkové denni davky az o 50 % a rozdélit ji rovnomérmné mezi ranni
a vecerni davku.

U malého poctu zvitat mohou byt zapotiebi davky vyrazné piesahujici 10 mg na kg Zivé hmotnosti za
den. V téchto situacich by mél veterinarni 1€kaf, ktery piipravek ptredepisuje, provadét odpovidajici
dodate¢ny monitoring.

Monitoring:



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Po pocatecni diagnoze a po kazdé upravé davky je tieba, aby veterinarni lékar odebral vzorky na
biochemickou analyzu (vcetné elektrolytli) a ACTH stimulacni test,a to pfed lécbou a poté po
10 dnech, 4 tydnech, 12 tydnech anakonec kazdé 3 mésice. Aby bylo mozné vysledky piesné
interpretovat, je nutné provadét ACTH stimulaéni test 4—[16 hodin po podani ptipravku. Je vhodng&jsi
podavat pfipravek rano, protoze to umozni vasemu veterinarnimu lékati provést kontrolni testy za 4—
[J6 hodin po podani. V kazdém zvySe uvedenych cCasovych bodli je tieba provést pravidelné
vyhodnoceni klinického vyvoje onemocnéni.

V piipadé, Ze béhem monitoringu nedojde u ACTH stimulacniho testu ke stimulaci, méla by byt lécba
na 7 dni pferusena a poté znovu zahéjena s niz8i ddvkou. Veterinarni lékat by mél ACTH stimulacni
test zopakovat po dalSich 14 dnech. Pokud opét nedojde ke stimulaci, veterinarni 1ékat by mél 1é¢bu
prerusit, dokud se klinické ptiznaky hyperadrenokorticismu znovu neobjevi. Veterinarni 1€kat by mél
ACTH stimula¢ni test zopakovat za mésic po opétovném zahajeni 1éCby.

9. Informace o spravném podavani

Nemichejte tablety nebo casti tablet do misky s granulovanym krmivem.

10.  Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

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

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochéazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato

opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1€¢ivych pifipravkla se porad'te s vaSim veterinarnim lékarem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na piredpis.
14.  Registracni ¢isla a velikosti baleni

96/072/23-C

Blistry z hliniku-PVC / hliniku / oPA obsahujici 10 tablet.

Papirova krabicka obsahujici 3 blistry po 10 tabletach
Papirova krabicka obsahujici 10 blistrti po 10 tabletach

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



15. Datum posledni revize pribalové informace
Prosinec 2023

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

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Némecko

Mistni zastupcei a kontaktni udaje pro hlaSeni podezifeni na nezddouci ¢inky:

Chcete-li ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim ptislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika

Virbac Czech Republic

GS PARTNERS S.R.O
Pocernicka 96

CZ-10803 Praha 10

Tel: +420 267021258
pharmacovigilance@virbac.com

17. DalSi informace


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

