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NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Vetoryl 120 mg tvrda tobolka

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1tobolka obsahuje:

Léciva latka:

Trilostanum 120 mg

Pomocné latky:

Oxid titanicity (E171) 1,885 mg
Zluty oxid zelezity (E172) 0,071 mg
Cerny oxid Zelezity (E172) 1,064 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA
Tvrda tobolka.
Sklovité télo s cernym krytem a s potiskem sily tobolky na jejim téle

KLINICKE UDAJE

Cilové druhy zvirat
Psi

Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat
Lécba hypofyzarniho nebo adrenalniho hyperadrenokorticismu (Cushingova choroba a
syndrom) u psu.

Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat primarnim onemocnénim jater anebo rendlni insuficienci.

Nepouzivat u psti o hmotnosti niz$i nez 20 kg.

Nepouzivat v ptipadé znamé piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych
latek.

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nezbytna je piesna diagndza hyperadrenokorticismu.

Neni-li zfejma odpoved na 1écbu, diagndza by méla byt prehodnocena. Potfebné muize byt
zvySeni davky.

Veterinarni 1€kati by si mé€li byt védomi, Ze u pst s hyperadrenokorticismem je zvySené riziko
pankreatitidy. Pravdépodobné nedojde k sniZeni tohoto rizika po 1é¢bé trilostanem.

Zv1astni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

JelikoZ je vétSina pripadu hyperadrenokorticismu diagnostikovana u pst ve véku mezi 10-15
roky, vyskytuji se u nich casto i jiné patologické procesy. Obzvlast’ dilezité je vyloucit
pripady primarni hepatitidy anebo renalni insuficience, jelikoz ptipravek je v téchto
pripadech kontraindikovan.

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

Zvlastni sledovani vyzaduje spole¢ny vyskyt hyperadrenokorticismu a diabetes mellitus.
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Pokud byl pes piedtim 1é¢en mitotanem, muze byt snizena funkénost nadledvin. Zkusenosti z
praxe naznacuji, Zze by mél mezi vysazenim mitotanu a podanim trilostanu ub&hnout alespon
jednomésicni interval. Doporucuje se peclivé sledovani funkce nadledvin, protoze psi mohou
byt citlivéjsi na tcinek trilostanu.

Ptipravek by mél byt pouzivan s velkou opatrnosti u pst s anémii v anamnéze, protoze muze
dojit k dalSimu sniZzeni hematokritu a hemoglobinu. M¢la by byt provadéna pravidelna
kontrola.

Zvlastni opatieni urc¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim
Trilostan muZe snizit syntézu testosteronu a ma antiprogesteronové vlastnosti. Téhotné Zeny,
nebo zeny, které maji v umyslu ot€hotnét, by se mély vyhnout manipulaci s tobolkami.

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

Obsah tobolek muze vyvolat podrazdéni kiize, o¢i a senzibilizaci. Tobolky nerozdélujte ani
neotvirejte. V piipadé nahodného zlomeni tobolky a kontaktu granuli s o€ima nebo kizi
umyjte postizené misto dostatecnym mnozstvim vody. Pokud podrazdéni pretrvava,
vyhledejte 1ékatskou pomoc.

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

V ptipadé ndhodného poziti, vyhledejte ihned Iékatfskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo krabicku praktickému Iékari.

Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Kortikoidni abstinenéni syndrom nebo hypokortizolémie musi byt odliSeny od
hypoadrenokorticismu pomoci hodnoceni elektrolytii séra.

Mohou se objevit pfiznaky spojené s iatrogennim hypoadrenokorticismem, vcetné slabosti,
letargie, nechutenstvi, zvraceni a prijmu, obzvlast’ neni-li sledovani dostatecné (viz bod 4.9).
Ptiznaky jsou obecné reverzibilni béhem rizné dlouhé doby po ukonceni lé€by. Rovnéz mize
dojit k akutni addisonské krizi (kolaps), (viz bod 4.10). U psit 1é€enych trilostanem bez
ptiznakii hypoadrenokorticismu byla pozorovéna letargie, zvraceni, prijem a anorexie.

U léCenych pst se vyskytly ziidkavé ptipady adrendlni nekrozy, ktera muze vyustit do
hypoadrenokorticismu.

Lécbou timto ptipravkem mtize byt odhalena subklinické rendlni dysfunkce.
Lécba mize odhalit artritidu v diisledku redukce hladin endogenniho kortikosteroidu.

Bylo hlaseno né€kolik ptipadt nahlého thynu beéhem 1écby trilostanem.
Mezi ostatni mirné a vzacné se vyskytujici nezddouci Ucinky patii ataxie, hypersalilvace,
meteorizmus, svalovy tfes a kozni zmény.

Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky
Nepouzivejte u biezich nebo laktujicich fen ani u zvitat uréenych na chov.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Moznost interakce s jinymi léCivymi piipravky nebyla konkrétné studovana. Vzhledem
k tomu, Ze hyperadrenokorticismus se vyskytuje piedevsim u star§ich psti, mnoho z nich se
podrobuje soubézné 1€cbé. Béhem klinickych studii nebyly Zadné interakce pozorovany.
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Pokud se trilostan pouzije spolu s diuretiky Setficimi draslik anebo ACE inhibitory, je tfeba
pocitat s rizikem vzniku hyperkalemie. Protoze se objevily ojediné€le zpravy o uhynu (véetné
nahlého tthynu) u pst, ktefi byli soucasné 1éceni trilostanem a ACE inhibitory, soucasné
pouziti takovych 1ékti by mél posoudit veterindrni 1ékat na zéklad¢ zvazeni poméru prospéchu
a rizika.

Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Podavejte peroraln¢ v krmivu, jednou denné.

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

Titrujte davku na zdklad¢ individudlni odpovédi podle monitorovani (viz nize). Pokud je
nutné zvysit davku, pomoci kombinace velikosti tobolek pomalu zvySujte jednodenni davku.
Siroka tada velikosti tobolek umoziuje pro kazdého psa optimalni davkovani. Podavejte
nejnizs§i ddvku nutnou pro 1é¢bu klinickych ptiznakd.

Pokud symptomy nezacnou ustupovat po celou 24 hodinovou dobu mezi dévkami, zvazte
zvySeni celkové denni davky az o 50 % a jeji rovnomérné rozdé€leni na ranni a vecerni davku.
Tobolky nerozdélujte ani neotvirejte.

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

Monitorovani:

Po pocatecni diagnoze a po kazdé tpravé davky je tieba odebrat vzorky pro biochemickou
analyzu (vCetné elektrolytil) a ACTH stimulacéni test, pied 1é¢bou a potom po 10 dnech, 4
tydnech, 12 tydnech a nakonec kazdé tfi mésice.

ACTH stimulac¢ni testy musi byt provedeny 4 — 6 hodin po podani 1éku, aby bylo mozné
presné interpretovat vysledky. Doporucuje se podani davky rdno, protoze to veterinarnimu
1ékati umozni provést testy sledovani 4 — 6 hodin po podani davky.

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

Pokud béhem monitorovani neni odezva na ACTH stimulacni test, 1éCbu je tieba na 7 dni
pterusit a potom obnovit s niz§imi davkami. Opakujte ACTH stimulacni test po dalSich 14
dnech.. Pokud vysledek stale neni stimulacni, 1é¢bu zastavte, dokud se neobnovi klinické
ptiznaky hyperadrenokorticismu. ACTH stimulaéni test opakujte jeden mésic po opétovném
zahéjeni 1écby.

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

4.11

Predavkovani mize vést k pifiznakim hypoadrenokorticismu (letargie, anorexie, zvraceni,
prijem, kardiovaskuldrni ptfiznaky, kolaps). Po dlouhodobém podavani davky 36 mg/kg
zdravym pstim nebyla pozorovana zddnd mortalita, nicméné v piipade poddvani vyssich davek
pstim s hyperadrenokorticismem lze ur¢itou mortalitu o¢ekavat.

Neexistuje zadné specifické antidotum pro trilostan. Lécba by méla byt preruSena a v
zavislosti na klinickych pfiznacich by méla byt indikovana podptrnd lécba vcetné
kortikosteroidil, upravy mineralové dysbalance a infuzni 1écby.

V piipadé¢ akutniho ptedavkovani je vhodné vyvolani zvraceni s néslednym podanim
aktivniho zivoci§ného uhli.

Po pferuseni 1éCby obvykle dochazi k reverzi iatrogenni adrenokortikalni nedostatecnosti. U
malého procenta psti v§ak mohou ucinky ptetrvavat déle.
Tyden po ukonceni 1éCby trilostanem by méla byt 1é¢ba znovu zahajena s nizsi davkou.

Ochranné lhiity
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Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antiadrenalni ptipravky
ATCvet kod: QHO2CAO1.

Farmakodynamické vlastnosti

Trilostan selektivné a reverzibiln€ inhibuje enzymaticky systém 3 beta-hydroxysteroid-
izomerazy a tim blokuje tvorbu kortizolu, kortikosteronu a aldosteronu. Pfi pouziti k 1é€bé
hyperadrenokorticismu redukuje tvorbu glukokortikoidnich a mineralokortikoidnich steroidi
v ktite nadledvin. Cirkulujici koncentrace téchto steroidi je tim snizena. Trilostan ma také
antagonistické ucinky na exogenni adrenokortikotropni hormon (ACTH). Nem4 zadny piimy
ucinek na centralni nervovy systém ani na kardiovaskularni systém.

Farmakokinetické udaje

Farmakokineticka data u pst ukézala Sirokou variabilitu u jednotlivcl. Ve farmakokinetické
studii u laboratornich bigli byla AUC v rozmezi od 52 do 281 pg/ml/min u nakrmenych pst a
v rozmezi od 16 do 175 pg/ml/min u laénych pst. Obecné je trilostan rychle vyloucen
z plazmy. Maximdlni koncentrace v plazmé jsou dosazeny za 0,5 az 2,5 hodiny a s ndvratem
témer k zakladni hladiné do Sesti az dvanacti hodin po podadni. Primarni aktivni metabolit
trilostanu, ketotrilostan, ma podobny charakter.

Kromé toho nebylo prokdzano, ze by se trilostan nebo jeho metabolity kumulovaly
v zavislosti na Case. Studie biologické dostupnosti po perordlnim podani u psi prokazala, ze
se trilostan absorbuje rychleji, je-li podavéan s krmivem.

Bylo prokazéano, ze u potkant je trilostan primarné vylucovan ve vykalech, coz naznacuje
biliarni exkreci jako hlavni metabolickou cestu. U opic je trilostan vylucovan ve stejném
mnozstvi ve vykalech a v moci.

Vysledky prokazaly, ze trilostan je rychle a dobie absorbovan z gastrointestinalniho traktu u
potkani i opic a ze se uklada v nadledvinach potkand.

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek

Oxid titanicity (E171)
Zluty oxid zelezity (E172)
Cerny oxid zelezity (E172)
Kukuti¢ny skrob
Monohydrat laktozy
Magnesium-stearat
Zelatina

Inkompatibility
Neuplatiuje se.

Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Zv1astni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfti teploté do 25°C.
Uchovéavejte blistry v krabicce.
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Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Blistr z PVC-PVdc/Al folie obsahujici 10 tobolek. Jedna krabi¢ka obsahuje 3 blistry.

Zv1astni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho léc¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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	Po počáteční diagnóze a po každé úpravě dávky  je třeba odebrat vzorky pro  biochemickou analýzu (včetně elektrolytů) a ACTH stimulační test, před léčbou a potom po 10 dnech, 4 týdnech, 12 týdnech a nakonec každé tři měsíce.
	ACTH stimulační testy musí být provedeny 4 – 6 hodin po podání léku, aby bylo možné přesně interpretovat výsledky. Doporučuje se podání dávky ráno, protože to veterinárnímu lékaři umožní provést testy sledování 4 – 6 hodin po podání dávky.

