B. PRIBALOVA INFORMACE
PRIBALOVA INFORMACE
Vetoryl 120 mg tvrda tobolka

Trilostanum

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Genera Inc.,

Svetonedeljska cesta 2,

Kalinovica,

10436 Rakov Potok,

Chorvatsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Vetoryl 120 mg tvrda tobolka
Trilostanum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Tvrdé zelatinové tobolky (sklovité télo / Cerny kryt) obsahujici 120 mg Trilostanum.
Sklovité télo je potisténo silou tobolky.

4. INDIKACE
Lécba hypofyzarniho nebo adrenalniho hyperadrenokorticismu u psi.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat u pstt 0 hmotnosti nizsi nez 20 kg.
Nepouzivat u zvifat s primarnim onemocnénim jater anebo renalni insuficienci.
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich fen ani u zvirat ur¢enych na chov.

Ptipravek by mél byt pouzivan s velkou opatrnosti u psti s anémii v anamnéze, protoze muize
dojit k dalSimu sniZzeni objemu hematokritu (PCV) a hemoglobinu. M¢la by byt provadéna

pravidelna kontrola.

6. NEZADOUCI UCINKY

Kortikoidni abstinen¢ni syndrom nebo hypokortizolémie musi byt odliSeny od

hypoadrenokorticismu pomoci hodnoceni elektrolytti séra.

Mohou se vyskytnout ptiznaky spojené s iatrogennim hypoadrenokorticismem zahrnujici
slabost, letargii, anorexii, zvraceni a prijem, zejména pokud neni monitorovani adekvatni.
Ptiznaky jsou obecné reverzibilni s riiznou dobou po vysazeni lécby. MiiZe se také vyskytnout
akutni adisonska krize (kolaps). Letargie, zvraceni, prijjem a anorexie byly zaznamenany u

pst lécenych trilostanem bez piitomnosti znamek hypoadrenokorticismu.

U léCenych pst byly hlaSeny ojedin€lé piipady nekrozy nadledvin, kterd mize vést

k hypoadrenokorticismu.

Lécba timto pifipravkem muze odhalit subklinickou renalni dysfunkci. V disledku snizeni

hladin endogenniho kortikosteroidu mtze 1écba odhalit artritidu.
Bylo hlaseno malé mnozstvi nahlych thynd béhem lécby trilostanem.



10.

11.

Mezi ostatni mirné vzacné se vyskytujici nezadouci uCinky patii ataxie, hypersalivace,
meteorizmus, svalovy tfes a kozni zmény.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zadvazné nezadouci Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu lékafi.

CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Psi

DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Podavejte peroralné v krmivu, jednou denné.

Pocatecni davka pti zahajeni 1éCby je asi 2 mg/kg v zavislosti na dostupné kombinaci velikosti
tobolek.

Titrujte davku na zaklad¢ individualni odpovédi podle monitorovani (viz nize). Pokud je nutné
zvysit davku, pomoci kombinace velikosti tobolek pomalu zvysujte jednodenni davku. Siroka

cvvr

davku nutnou pro 1écbu klinickych ptiznaku.

Pokud symptomy nezac¢nou ustupovat po celou 24 hodinovou dobu mezi davkami, zvazte
zvyseni celkové denni davky az o 50 % a jeji rovnomérné rozde€leni na ranni a veCerni davku.
Tobolky nerozd€lujte ani neotvirejte.

Maly pocet zvitat mize vyzadovat davky vyrazné prevysujici 10 mg na kg zivé hmotnosti a
den. V takovych ptipadech by mélo byt zavedeno odpovidajici dopliikové monitorovani.

Monitorovani:

Po pocatecni diagnoze a po kazdé tprave davky je tfeba odebrat vzorky pro biochemickou
analyzu (vcetné elektrolytll) a ACTH stimulacni test, pfed 1écbou a potom po 10 dnech, 4
tydnech, 12 tydnech a nakonec kazdé tii mésice. ACTH stimulacni testy musi byt provedeny 4
— 6 hodin po podani léku, aby bylo mozné piesné interpretovat vysledky. Doporucuje se
podani davky rano, protoze to veterinarnimu Iékati umozni provést testy sledovani 4 — 6 hodin
po podani davky.

V kazdém z vySe uvedenych casovych bodd je tieba provést pravidelné vyhodnoceni
klinického vyvoje nemoci.

Pokud béhem monitorovani neni odezva na ACTH stimulacni test, 1éCbu je tfeba na 7 dni
prerusit a potom obnovit s niz§imi davkami. Opakujte ACTH stimulacni test po dalSich 14
dnech. Pokud vysledek stale neni stimula¢ni, 1écbu zastavte, dokud se neobnovi klinické
priznaky hyperadrenokorticismu. ACTH stimulac¢ni test opakujte jeden mésic po opétovném
zahéjeni 1éCby.

Psi by méli byt monitorovani v pravidelnych intervalech s ohledem na primarni jaterni
onemocnéni, onemocnéni ledvin a diabetes mellitus.

Vydavat by se mély pouze kompletni blistrové stripy.

POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Neuplatiiuje se

OCHRANNA LHUTA
Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte blistry v krabicce.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru po EXP.
Doba pouzitelnosti odkazuje k poslednimu dni daného mésice.

12.ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv14astni opatfeni pro pouziti u zvirat




JelikoZ je vétsina pripadd hyperadrenokorticismu diagnostikovana u pst ve véku mezi 10-15
roky, vyskytuji se u nich Casto i jiné patologické procesy. Obzvlast dulezité je vyloucit
ptipady primarni hepatitidy anebo renalni insuficience, jelikoz ptipravek je v téchto pripadech
kontraindikovan.

Zvlastni sledovani vyzaduje spole¢ny vyskyt hyperadrenokorticismu a diabetes mellitus.
Pokud byl pes predtim lécen mitotanem, mtize byt snizend funkénost nadledvin. Zkusenosti z
praxe naznacuji, Ze by mél mezi vysazenim mitotanu a podanim trilostanu ubéhnout alespon
jednomési¢ni interval. Doporucuje se peclivé sledovani funkce nadledvin, protoze psi mohou
byt citlivéjsi na G¢inek trilostanu.

Nasledné by mélo byt provedeno dikladné monitorovani béhem 1écby. Zejména je tieba
sledovat jaterni enzymy, elektrolyty, ureu a kreatinin.

Zvlastni opatfeni urené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim:
Trilostan miiZze snizit syntézu testosteronu a ma antiprogesteronové vlastnosti. T¢hotné zeny,
nebo zeny, které maji v imyslu ot¢hotnét, by se mély vyhnout manipulaci s tobolkami.

V piipadé ndhodné expozice a po pouziti si umyjte ruce mydlem a vodou.

Obsah tobolek mtze vyvolat podrazdéni kize, o¢i a senzibilizaci. Tobolky nerozdélujte ani
neotvirejte. V ptipadé nahodného zlomeni tobolky a kontaktu granuli s o¢ima nebo kuzi
umyjte postizené misto dostatecnym mnozstvim vody. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte
lékatskou pomoc.

Lidé se znamou piecitlivélosti na trilostan nebo na nékterou z pomocnych latek, by se méli
vyhnout kontaktu s ptipravkem.

V ptipad¢ ndhodného poziti, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukaZzte pfibalovou informaci
nebo krabicku praktickému lékati.

Interakce s dal$imi 1éCivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Moznost interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky nebyla konkrétn€ studovana. Vzhledem
k tomu, Ze hyperadrenokorticismus se vyskytuje predev§im u starSich pst, mnoho z nich se
podrobuje soubézné 1écbe. Beéhem klinickych studii nebyly zadné interakce pozorovany.

Pokud se trilostan pouzije spolu s diuretiky Setficimi draslik anebo ACE inhibitory, je tfeba
pocitat s rizikem vzniku hyperkalemie. Protoze se objevily ojedinéle zpravy o thynu (véetné
nahlého tthynu) u pst, ktefi byli soucasné 1éCeni trilostanem a ACE inhibitory, soucasné
pouziti takovych 1ékti by mél posoudit veterinarni 1ékar na zakladé zvazeni poméru prospéchu
a rizika.

Je nezbytna presna diagnoza hyperadrenokorticismu.

Neni-li zfejma odpovéd’ na 1ébu, diagnodza by méla byt ptehodnocena.

Potfebné mize byt zvyseni davky.

Veterinarni 1ékafi by si méli byt védomi, Ze pst s hyperadrenokorticismem je zvysené riziko
pankreatitidy. Pravdé podobné nedojde ke snizeni tohoto rizika po 1é€bé trilostanem.

Piredavkovani

Predavkovani mize vést k pfiznakiim hypoadrenokorticismu. Lécba by méla byt vysazena a

v zavislosti na klinickych ptiznacich miize byt indikovana podptrna lécba, véetné
kortikosteroidi, upravy mineralové dysbalance a infuzni 1é¢by.

Po dlouhodobém podavani davky 36 mg/kg zdravym pstiim nebyla pozorovana mortalita,
nicméné v piipadé podavani vyssich davek pstim s hyperadrenokorticismem lze urcitou
mortalitu ocekévat.

V ptipadé¢ akutniho pfedavkovani je vhodné vyvolani zvraceni s naslednym podanim aktivniho
zivocisného uhli. Po preruseni 1écby obvykle dochazi k reverzi iatrogenni adrenokortikalni
nedostatecnosti. U malého procenta psii vSak ti€inky mohou pietrvavat déle.

Meéla by byt zahdjena symptomatickd a vhodna podptrna 1écba. Tyden po ukonceni 1écby
trilostanem by méla byt 1écba znovu zahajena s nizsi davkou.
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ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
pripravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Kvéten 2021

DALSI INFORMACE
Predavkovani mize vyzadovat symptomatickou 1écbu hypokortizolemie.

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Ptredavkovani mize vyzadovat symptomatickou 1é€bu hypokortizolemie.
Baleni 3 blistry po 10-ti tobolkach.

Registracni ¢islo: 96/017/06-C



