1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Vetoryl 5 mg tvrda tobolka pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 tobolka obsahuje:

Léciva latka:
Trilostanum 5mg

Pomocné latky:

Oxid titani¢ity (E171) 0,942 mg
Zluty oxid Zelezity (E172) 0,035 mg
Cerny oxid zelezity (E172) 0,532 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tvrda tobolka.

Sklovité télo s cernym krytem a s potiskem VETORYL 5 mg na jejim téle.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba hypofyzalniho a adrenalniho hyperadrenokorticismu (Cushingova choroba a syndrom) u pst.

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat u zvifat s primarnim onemocnénim jater anebo rendlni insuficienci.

Nepouzivat u zvifat s Zivou hmotnosti niz$i nez 3 kg.
Nepouzivat v ptipadech znamé precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nekterou z pomocnych latek.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nezbytna je pfesna diagnoza hyperadrenokorticismu.
Neni-li ztejma odpovéd na 1é¢bu, diagnoza by méla byt prehodnocena.
Potiebné muze byt zvyseni davky.
Veterinarni 1ékati by si méli byt védomi, ze u pst s hyperadrenokorticismem je zvySené riziko
pankreatitidy. Pravdépodobné nedojde ke sniZeni tohoto rizika po 1é¢bé trilostanem.

4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti

Zv14astni opatfeni pro pouziti u zvirat




Jelikoz je vétSina ptipadi hyperadrenokorticismu diagnostikovana u pst ve véku mezi 10-15 roky,
vyskytuji se u nich ¢asto i jiné patologické procesy. Obzvlast dulezité je vyloudit ptipady
primarni hepatitidy anebo rendlni insuficience, jelikoz pfipravek je v téchto pfipadech
kontraindikovan.

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

Zvlastni sledovani vyzaduje spole¢ny vyskyt hyperadrenokorticismu a diabetes mellitus.

Pokud byl pes predtim 1é¢en mitotanem, mtze byt sniZzend funk¢nost nadledvin. ZkuSenosti z praxe
naznacuji, ze by mél mezi vysazenim mitotanu a podanim trilostanu ub¢hnout alespon
jednomeésicni interval. Doporucuje se peclivé sledovani funkce nadledvin, protoze psi mohou
byt citlivéjsi na G¢inek trilostanu.

Ptipravek by mél byt pouZzivan s velkou opatrnosti u psit s anémii v anamnéze, protoze muze dojit k
dalsimu sniZeni hematokritu a hemoglobinu. M¢la by byt provadéna pravidelna kontrola.

Zv14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy piipravek zvifatim

Trilostan miiZe sniZit syntézu testosteronu a ma antiprogesteronové vlastnosti. Téhotné Zeny, nebo
zeny, které maji v umyslu otéhotnét, by se mély vyhnout manipulaci s tobolkami.

V ptipadé nahodné expozice a po pouziti si umyjte ruce mydlem a vodou.

Obsah tobolek muze vyvolat podrazdéni kize, o¢i a senzibilizaci. Tobolky nerozd¢lujte
ani neotvirejte. V pfipadé nahodného zlomeni tobolky a kontaktu granuli s o¢ima nebo kazi
ihned umyjte postizené misto dostatecnym mnozstvim vody. Pokud podrazdéni pretrvava,

vyhledejte 1¢katskou pomoc.

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

V pripadé nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékatfskou pomoc a ptibalovou informaci nebo etiketu
ukazte 1ékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Kortikoidni abstinen¢ni syndrom nebo hypokortizolémie musi byt odliSeny od hypoadrenokorticismu
pomoci hodnoceni elektrolytl séra.

Mohou se objevit piiznaky spojené s iatrogennim hypoadrenokorticismem, véetné slabosti, letargie,
nechutenstvi, zvraceni a prijjmu, obzvIast’ neni-li sledovani dostatecné (viz bod 4.9). Ptiznaky
jsou obecné reverzibilni béhem rizné dlouhé doby po ukonceni 1é€by. Rovnéz miize dojit
k akutni addisonské krizi (kolaps), (viz bod 4.10). U pst léCenych trilostanem bez ptiznakii
hypoadrenokorticismu byla pozorovana letargie, zvraceni, prijjem a anorexie.

U léCenych psi se vyskytly zridkavé pfipady adrenalni nekrozy, kterda mulze vyustit
do hypoadrenokorticismu.

Lécbou timto piipravkem miize byt odhalena subklinicka renalni dysfunkce.
Lécba mize odhalit artritidu v disledku redukce hladin endogenniho kortikosteroidu.
Bylo hlaseno nékolik pripadt nahlého thynu béhem Iécby trilostanem.

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



Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci u¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Nepouzivejte u biezich a laktujicich fen ani u zvitat ur¢enych na chov.
4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Moznost interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky nebyla konkrétné studovana. Vzhledem k tomu, Ze
hyperadrenokorticismus se vyskytuje predevSim u starSich psli, mnoho z nich se podrobuje
soubézné 1é¢be. Beéhem klinickych studii nebyly zadné interakce pozorovany.

Pokud se trilostan pouZzije spolu s diuretiky Setficimi draslik anebo ACE inhibitory, je tfeba pocitat
s rizikem vzniku hyperkalemie.

Protoze se objevily ojedin€le zpravy o thynu (véetné nahlého thynu) u psi, ktefi byli souc¢asné
léCeni trilostanem a ACE inhibitory, soucasné pouziti takovych 1ékd by mél posoudit
veterinarni lékar na zaklad€ zvazeni poméru prospéchu a rizika.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptiisob podani

Peroralni podani.

Pocatecni davka pro 1é¢bu je priblizné 2 mg/kg, na zaklad¢ dostupnych kombinaci velikosti tobolek.
Podava se jednou denné, s krmivem.

Titrujte davku na zaklad¢€ individualni odpovédi podle monitorovani (viz nize). Pokud je nutné zvysit
davku, pomoci kombinace velikosti tobolek pomalu zvysujte jednodenni davku. Siroka fada
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nutnou pro 1écbu klinickych ptiznak.

Pokud symptomy neza¢nou ustupovat po celou 24 hodinovou dobu mezi davkami, zvazte zvyseni
celkové denni davky az o 50 % a jeji rovnomérné rozdé€leni na ranni a ve€erni davku.

Tobolky nerozd€lujte ani neotvirejte. Maly pocet zvifat mize vyzadovat davky vyrazné pievysujici
10 mg/kg 7z.hm./den.

V takovych ptipadech by mélo byt zavedeno odpovidajici doplitkové monitorovani.

Monitorovani
Po pocatecni diagnoze a po kaZdé upravé davky je treba odebrat vzorky pro biochemickou analyzu
(véetné elektrolytit) a ACTH stimulacni test, pied lécbou a potom po 10 dnech, 4 tydnech, 12
tydnech a nakonec kaZdé tii mésice. ACTH stimulacéni testy musi byt provedeny 4 — 6 hodin
po podani léku, aby bylo moZné presné interpretovat vysledky. Doporucuje se poddni davky
rdno, protoZe to veterindrnimu lékari umozni provést testy sledovini 4 — 6 hodin po podani
davky.

V kazdém z vySe uvedenych Casovych bodu je tieba provést pravidelné vyhodnoceni klinického
vyvoje nemoci.

Pokud béhem monitorovéani neni odezva na ACTH stimulaéni test, 1éCbu je tieba na 7 dni pferusit a
potom obnovit s niz§imi davkami. Opakujte ACTH stimulaéni test po dalSich 14 dnech. Pokud
vysledek stale neni stimulacni, 1écbu zastavte, dokud se neobnovi klinick¢ pfiznaky
hyperadrenokorticismu ACTH stimulacni test opakujte jeden mésic po opctovném zahdjeni
1é¢by.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Predavkovani muze vést k pfiznakim hypoadrenokorticismu (letargie, nechutenstvi, zvraceni,
prijem, kardiovaskularni ptiznaky, kolaps). Po dlouhodobém podavani davky 36 mg/kg
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zdravym psiim nebyla pozorovana mortalita, nicméné v piipad¢ podavani vyssich davek psim
s hyperadrenokorticismem lze uréitou mortalitu o¢ekavat.

Neexistuje zadné specifické antidotum pro trilostan. Lécba by méla byt pieruSena a v zavislosti na
klinickych priznacich by méla byt indikovana podptrna 1é¢ba véetné kortikosteroidu, Gpravy
mineralové dysbalance a infuzni 1é¢by.

V ptipadé akutniho predavkovani je vhodné vyvolani zvraceni s naslednym podanim aktivniho
Zivo€isného uhli.

Po preruseni 1écby obvykle dochazi k reverzi iatrogenni adrenokortikalni nedostate¢nosti. U malého
procenta pst v8ak ucinky mohou pietrvavat déle. Tyden po ukonceni 1éCby trilostanem by
méla byt 1é€ba znovu zahajena s nizsi davkou.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiadrenalni ptipravky.
ATCvet kod: QHO2CAOL.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Trilostan selektivné a reverzibilné inhibuje enzymaticky systém 3-beta-hydroxysteroid-
izomerazy a tim blokuje tvorbu kortizolu, kortikosteronu a aldosteronu. P¥i pouziti k
1é¢bé hyperadrenokorticismu redukuje tvorbu glukokortikoidnich a
mineralokortikoidnich steroidu v kiife nadledvin. Cirkulujici koncentrace téchto steroidi
je tim sniZena. Trilostan ma také antagonistické ui¢inky na exogenni adrenokortikotropni
hormon (ACTH). Nema Zadny primy ucinek na centralni nervovy systém ani na
kardiovaskularni systém.

Farmakokinetické udaje

Farmakokineticka data u psil ukdzala Sirokou variabilitu u jednotlivcd. Ve farmakokinetické
studii u laboratornich biglii byla AUC v rozmezi od 52 do 281 pg/ml/min u nakrmenych psii
av rozmezi od 16 do 175 pg/ml/min u lacnych psi. Obecné je trilostan rychle vyloucen
z plazmy. Maximalni koncentrace v plazmé jsou dosazeny za 0,5 az 2,5 hodiny a s navratem
témér k zdkladni hladiné do Sesti aZz dvanacti hodin po podani. Primarni aktivni metabolit
trilostanu ketotrilostan ma podobny charakter. Kromé& toho nebylo prokazano, Ze by se
trilostan nebo jeho metabolity kumulovaly v zavislosti na Case. Studie biologické dostupnosti
po peroralnim podani u psd prokazala, Ze se trilostan absorbuje rychleji, je-li podavan
s krmivem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Obsah tobolky:
Kukufti¢ny skrob
Monohydrat laktozy

Magnesium-stearat

Obal tobolky:



Zelatina

Oxid titani¢ity (E171)

Zluty oxid zelezity (E172)

Cerny oxid zelezity (E172)
6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

30 tobolek obsazenych ve tfech blistrech z PVC-PVdc/hlinikové folie s 10 tobolkami/blistr.

6.6 Zv1astni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

VSechen nepouzity veterinarni lé¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpisi.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.
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