SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetoryl 120 mg tvrdé kapsule.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

KaZzda kapsula obsahuje:
U¢inna latka:

Trilostanum 120 mg
Pomocné latky:
Oxid titanic¢ity (E171) 1,885 mg

71ty oxid zelezity (E172) 0,071 mg
Cierny oxid zelezity (E172) 1,064 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Kapsule, tvrdé.
Kapsule so Sedobielym telom a Ciernou hlavickou, na tele je vytlacena sila kapsule.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CiePovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Liecba centralneho alebo periférneho hyperadrenokorticizmu (Cushingova choroba a syndrém) u psov.
4.3 Kontraindikacie

Nepodavat’ zvieratam s primarnym hepatalnym ochorenim a/alebo rendlnou insuficienciou.
Nepouzivat’ u psov s hmotnostou nizSou ako 20 kg.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢innt latku, alebo na niektort z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Dolezita je presna diagn6za hyperadrenokorticizmu.

Ak nie je viditeI'na odpoved’ na liecbu, mala by sa prehodnotit’ diagnéza. ZvySenie davok moze byt
nevyhnutné.

Veterinarny lekar by si mal byt vedomy, Ze psy s hyperadrenokorticizmom maju zvySené riziko
vzniku pankreatitidy. Toto riziko sa neznizuje po liecbe trilostanom.

4.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Vigsina pripadov hypoadrenokorticizmu je u psov diagnostikovana vo veku 10-15 rokov. V tomto

veku byvaju u nich ¢asto pritomné aj iné patologické procesy. Je zvlast dolezité sledovat’ pritomnost’
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primarneho hepatalneho ochorenia alebo renalnej insuficiencie, pretoze v tychto pripadoch je liek
kontraindikovany.

Proces liecby treba presne sledovat’. Zvlastna pozomost’ by sa mala venovat’ oblickovym enzymom,
elektrolytom, uree a kreatininu.

Specialne sledovanie sa vyzaduje v pripadoch, kde je pritomny diabetes mellitus spolu
s hypoadrenokorticizmom.

Ak bol pes lieceny mitotanom, jeho adrenalne funkcie st znizené. Podl'a sktisenosti by sa mal dodrzat’
interval medzi vysadenim mitotanu a nasadenim trilostanu. Odporaca sa intenzivnejSie sledovanie
adrenalnych funkcii, pretoze tieto psy mozu byt vnimavejsie k G¢inkom trilostanu.

Liek by sa mal pouzivat’ s vel'kou opatrnostou u psov s preexistujicou anémiou, pretoze méze dojst
k d’alSiemu zniZeniu hemoglobinu a hematokritu. Mali by sa vykonavat’ pravidelné kontroly.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam.
Trilostan moze znizit’ syntézu testosteronu a ma antiprogesteronovy ucinok. Tehotné Zeny
alebo Zeny planujuce tehotenstvo by sa mali manipulacii s kapsulami vyhybat. Po manipulacii
alebo po nahodnej expozicii si umyt ruky s mydlom a vodou. Obsah kapsil moze sposobit’
podrézdenie pokozky a o¢i. Kapsule nedelit’ ani neotvarat’. Ak dojde k ndhodnému otvoreniu
kapsuly a granule sa dostant do kontaktu s pokozkou alebo s o¢ami, oplachnut’ ich okamzite
vel’kym mnozstvom vody. Ak podrazdenie pretrvava, vyhladat’ lekarsku pomoc. Osoby so
znamou precitlivenost’ou na trilostan alebo na nejaka z pomocnych latok by sa mali vyhybat
manipulécii s lickom. Ak d6jde k ndhodnému pozitiu, vyhl'adat’ okamzite lekarsku pomoc

a ukazat’ lekarovi pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo skatul’ku od lieku.

4.6 Neziaduce ucinky ( frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Syndrom  vysadenia kortikosteroidov alebo hypokortizolémia by sa mali odliSitt od
hypoadrenokorticizmu podl'a vySetrenia sérovych elektrolytov.Mo6zu sa objavit’ priznaky suvisiace
s iatrogénnym hypoadrenokorticizmom, ako napr. slabost’, letargia, anorexia, zvracanie a hnacka,
zvlast’ vtedy, ak nebolo sledovanie adekvatne ( pozri 4.9). Tieto priznaky su po roznej dobe od
vysadenia lieku vicSinou reverzibilné. Taktiez sa méze vyskytnut’ aj akatna adisonska kriza (kolaps) (
pozri 4.10). Letargia, zvracanie, hnacka a anorexia boli pozorované u psov uzivajucich trilostan bez
pritomnosti znamok hypoadrenokorticizmu. Boli hlasené ojedinelé pripady adrenalnej nekrézy u
liecenych psov, ktoré moézu vyustit do hypoadrenokorticizmu. Pri podévani tohto lieku sa moze
odhalit’ subklinickd rendlna dysfunkcia. Po liecbe sa mdze v ddsledku znizenia endogénnej
kortikosteroidnej produkcie odhalit’ aj artritida. Bolo hlasené aj malé mnoZstvo nahlych tmrti
v priebehu lieCby.Medzi ostatné mierne a vzacne neziaduce UCinky patri ataxia, hypersalivacia,
plynatost’, svalovy tras a kozné zmeny.

4.7 Pouzitie pocas gravidity a laktacie

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujtcich zvierat, ani u tych, kde sa gravidita planuje.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia

Liekové interakcie neboli Specificky zistované. Hyperadrenokorticizmus sa vyskytuje najcastejSie u
starSich psov, ktori Casto dostavaju aj iné lieky. V klinickych Stadiach neboli pozorované Zziadne
interakcie. Riziko hyperkalémie by sa malo brat’ do uvahy v pripade, ked’ sa si¢asne podavaja kalium
Setriace diuretika alebo ACE inhibitory. PretoZe pri sucasnej liecbe trilostanu s ACE inhibitormi boli
hlasené pripady umrti ( vratane nahlej smrti), mal by veterinarny lekar zhodnotit’ pomer prospechu a
rizika podavania takejto kombinacie u psov.

4.9 Davkovanie a sposob podavania lieku

Podava sa perordlne, raz denne s potravou.
Uvodna liecebna davka je priblizne 2 mg/kg a vychédza z dostupnych kombinacii velkosti kapsul.



Titrujte davku podl'a individualnych reakcii ur¢enych na zaklade monitorovania (pozri nizsie). Ak
davku treba zvysit, pomocou kombinacie velkosti kapstl pomaly zvysujte jednodiiova davku. Siroka
Skala velkosti kapstl umoznuje optimalne davkovanie pre jednotlivé psy. Na zvladnutie klinickych
priznakov podavajte najniz§iu moznu davku.

Napokon, ak nie su priznaky primerane pod kontrolou ani za 24 hodin podavania, zvazte zvySenie
celkovej dennej davky o 50 % a rozdel’te ju rovnomerne medzi rannu a vecernt davku.

Kapsule nedel'te ani neotvarajte.

Maly pocet zvierat moze vyzadovat’ davky vyrazne prevySujice 10 mg na kg zivej hmotnosti denne. V
obidvoch situaciach treba zaradit’ d’alSie vhodné sledovanie zvierata.

Monitoring:

Sledovat’ by sa mali biochemické parametre ( vratane elektrolytov) a ACTH stimulacny test pred
liecbou a potom po 10 ditoch, 4 tyzdiioch, 12 tyzdiloch a potom kazdé 3 mesiace. Tato schéma kontrol
sa ma dodrziavat’ po zapocati lieCby a po kazdej uprave davok. ACTH stimulaény test previest 4 — 6
hodin po podani lieku, aby sa vysledky testu dali spravne interpretovat’. Preferuje sa podanie davky
rano, pretoze to veterinarnemu lekarovi umozni sledovanie kazdych 4 — 6 hodin po podani davky.
V kazdom z horeuvedenych ¢asovych terminov by malo byt prevedené aj klinické vysetrenie.

V pripade, ze poc¢as ACTH stimulacného testu ned6jde ku stimulacii, lieCbu prerusit na 7 dni a
potom zacat’ s nizSou davkou. ACTH stimulacny test opakovat’ po d’alSich 14 dioch. Ak po teste
neddjde ku stimulacii, liecbu zastavit’ az kym sa neobjavia klinické znamky hyperadrenokorticizmu.
Opakovat’ ACTH stimulacny test jeden mesiac po opdtovnom zahajeni lieCby.

4.9 Predavkovanie ( priznaky, nidzové postupy, antidota) ak si potrebné

Pri predavkovani sa mézu vyskytnut’ priznaky hypoadrenokorticizmu (letargia, anorexia, zvracanie,
hnacka, kardiovaskularne priznaky, kolaps). Po dlhodobom podavani zdravym psom v davke

36 mg/kg nedochadzalo k imrtnosti, no mortalita sa moze ocakavat, ak sa vyssie davky podavaju
psom s hyperadrenokorticizmom.

Neexistuje Specifické antidotum proti trilostanu. Liecba by sa mala v takomto pripade prerusit’ a mala
by sa aplikovat’ podla klinickych priznakov podporna liecba vratane aplikacie kortikoidov, Gpravy
elektrolytov a podévania tekutin. V pripade akitneho predavkovania vyvolat' zvracanie podanim
aktivovaného charcoalu. Iatrogenna adrenokortikalna insuficiencia vacsinou po vysadeni lieku rychlo
odoznie. U malého percenta psov ale mozu pretrvavat’ priznaky dlhsie. Jeden tyzden po vysadeni
trilostanu by sa mala lie¢ba znova zahajit' v mensich davkach.

4.11 Ochranna lehota
Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI LIEKU

Farmakoterapeutickd skupina: Supresiva adrenélnej funkcie

Koéd ATCvet: QHO2CAO].

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Trilostan selektivne inhibuje enzym 3-beta-hydroxysteroid izomerazu, ¢im blokuje tvorbu kortizolu,
kortikosteronu a aldosterénu. Ked’ sa pouziva pri liecbe hyperadrenokortikalizmu, znizuje tvorbu
glukokortikoidov aj mineralokortikoidov v kore nadobli¢iek. Koncentracia cirkulujucich steroidov je
tymto zniZena. Trilostan je taktiez antagonista aktivity exogénneho adrenokortikotropného hormoénu
(ACTH). Nema ziadny priamy G¢inok na centralny nervovy systém alebo kardiovaskuldrny systém.



5.2 Farmakokinetické udaje

Farmakokinetické udaje u psov vykazuji velka individudlnu variabilitu. Podl'a farmakokinetickych
studii na laboratérnych bigloch bolo AUC v rozmedzi 52 az 182 mikrogramov/ml/min u nakfmenych
psov a 16 az 175 mikrogramov/ml/min u la¢nych psov. Vo vSeobecnosti sa trilostan vel'mi rychlo
vylucuje z plazmy, maximum v plazme dosahuje za 0,5 az 2,5 hodin a vracia sa na skoro zakladnu
hladinu za Sest’ az dvanast” hodin po podani. Ketotrilostan, ¢o je primarny aktivny metabolit trilostanu,
ma podobnii farmakokinetiku. Neexistuje Ziadny dokaz, Ze by ¢asom dochadzalo k akumulacii
trilostanu alebo jeho metabolitov. Ukazalo sa, ze trilostan ma vysSiu biologicki dostupnost’, ak je
podavany spolu s jedlom.

Trilostan sa objavuje po podani v stolici potkanov, ¢o poukazuje na to, Ze hlavnou metabolickou
cestou vyluCovania je exkrécia do zlce. U opic sa trilostan vylucuje v rovnakom mnoZstve mocom aj
stolicou. Trilostan sa vel'mi rychlo vstrebava zo zazivacieho traktu opic aj potkanov, pricom
u potkanov sa akumuluje v nadoblickach.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Oxid titani¢ity (E171)

Zlty oxid zelezity (E172)

Cierny oxid zelezity (E172)

Kukuri¢ny skrob

Monohydrat laktozy

Magnéziumstearat

Zelatina

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuje sa.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25 ° C.
Uchovavat blistre v Skatuli.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu
PVC-PVDC/AI blister uzavrety hlinikovou féliou s obsahom 10 kapsul. Balenie obsahuje 3 blistre.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek, alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.



7. DRZITEL: POVOLENIA NA UVEDENIE NA THH

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO
96/007/MR/06-S

9. DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

25/07/2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11. Doplitujuce informacie

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Détum pripravy:



| UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

| LNAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetoryl 120 mg tvrdé kapsule

| 2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazda kapsula obsahuje 120 mg trilostanu.

| 3. LIEKOVA FORMA

Tvrdé kapsule.

| 4. VECKOST BALENIA

30 kapsul.

| 5. CIECOVY DRUH A KATEGORIA ZVIERAT

Psy.

| 6. INDIKACIE

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

Podava sa peroralne, raz denne s potravou.

Uvodna liegebna davka je priblizne 2 mg/kg a vychadza z dostupnych kombinacii velkosti kapsul.
Titrujte davku podla individudlnych reakcii ur¢enych na zdklade monitorovania.

8. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

Nepouzivat' u zvierat trpiacich primarnou hepatitidou a/alebo renalnou insuficienciou.

Liek nepouzivat’ u gravidnych a laktujicich stk ani u zvierat ur¢enych na chov.

Upozornenie pre pouzivatel’ov: Tehotné zeny, alebo tie, ktoré chct otehotniet’ by s kapsulami nemali
manipulovat’ — pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouZzivatel'ov.

| 9. DATUM EXSPIRACIE

Exp.:

| 10. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25 ° C.
Uchovavat blistre v $katuli.



11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek, alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

12. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,, UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15.NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandsko

16. REGISTRACNE CISLO

96/007/MR/06-S

| 17. CISLO VYROBNEJ SARZE

~

C. Sarze:



| MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetoryl 120 mg tvrdé kapsule.

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Kazda kapsula obsahuje 120 mg trilostanu.

| 3. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp:

| 5. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 6. OZNACENIE ,, LEN PRE ZVIERATA

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Vetoryl 120 mg tvrdé kapsule.

1.NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEL’A,
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Chorvatsko

2.NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetoryl 120 mg tvrdé kapsule.
30 kapsal.

3. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A INE ZLOZKY

Ut¢inna latka:

Trilostan 120 mg

Pomocné latky:

Kukuri¢ny $krob, monohydrat laktozy, magnéziumstearat.

Obal kapsul: Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), Zlty oxid zelezity (E172) a Cierny oxid Zelezity
(E 172)

4. INDIKACIE
Liecba centralneho alebo periférneho hyperadrenokorticizmu u psov.
5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u psov s hmotnost'ou niz§ou ako 20 kg.

Nepodavat zvieratam s primarnym hepatalnym ochorenim a/alebo renalnou insuficienciou.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢innu latku, alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujacich zvierat, ani u tych, kde sa gravidita planuje.

Liek by sa mal pouzivat’ s vel'kou opatrnostou u psov s preexistujicou anémiou, pretoze méze dojst
k d’alSiemu znizeniu hemoglobinu a hematokritu. Mali by sa vykonavat’ pravidelné kontroly.

6. NEZIADUCE UCINKY

Syndrom vysadenia kortikosteroidov alebo hypokortizolémia by sa mali odlisit od
hypoadrenokorticizmu podl'a vySetrenia sérovych elektrolytov.Mo6zu sa objavit’ priznaky suvisiace
s iatrogénnym hypoadrenokorticizmom, ako napr. slabost’, letargia, anorexia, zvracanie a hnacka,
zvlast’ vtedy, ak nebolo sledovanie adekvatne. Tieto priznaky su po réznej dobe od vysadenia lieku
vacsinou reverzibilné. Taktiez sa modze vyskytnit' aj akutna adisonska kriza (kolaps). Letargia,
zvracanie, hnacka a anorexia boli pozorované u psov uzivajucich trilostan bez pritomnosti znamok
hypoadrenokorticizmu. Boli hldsené ojedinel¢ pripady adrenalnej nekrozy u liecenych psov, ktoré
mozu vyustit’ do hypoadrenokorticizmu. Pri podavani tohto lieku sa méze odhalit’ subklinicka renalna
dysfunkcia. Po liecbe sa moéze v dosledku zniZenia endogénnej kortikosteroidnej produkcie odhalit” aj
artritida. Bolo hlasené aj malé mnozstvo néhlych umrti v priebehu liecby.Medzi ostatné mierne a
vzacne neziaduce uCinky patri ataxia, hypersalivacia, plynatost’, svalovy tras a kozné zmeny.

Ak zistite akékol'vek neziaduce Ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekéara.



7. CIELOVY DRUH
Psy.
8. DAVKOVANIE, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Podava sa peroralne, raz denne s potravou.

Uvodna lie¢ebna davka je priblizne 2 mg/kg a vychadza z dostupnych kombinécii vel’kosti kapsil.
Titrujte davku podl'a individualnych reakcii ur¢enych na zaklade monitorovania (pozri nizsie). Ak
davku treba zvysit, pomocou kombindacie velkosti kapsul pomaly zvysujte jednodiiovii davku. Siroka
Skala velkosti kapsul umoznuje optimalne davkovanie pre jednotlivé psy. Na zvladnutie klinickych
Napokon, ak nie su priznaky primerane pod kontrolou ani za 24 hodin podavania, zvazte zvySenie
celkovej dennej davky o 50 % a rozdel’te ju rovnomerne medzi rannu a vecernt davku.

Kapsule nedel'te ani neotvarajte.

Maly pocet zvierat moze vyzadovat’ davky vyrazne prevySujuce 10 mg na kg zivej hmotnosti denne. V
obidvoch situdciach treba zaradit’ d’alSie vhodné sledovanie zvierata.

Monitoring:

Sledovat’ by sa mali biochemické parametre ( vratane elektrolytov) a ACTH stimulacny test pred
liecbou a potom po 10 dioch, 4 tyzdioch, 12 tyzdioch a potom kazdé 3 mesiace. Tato schéma kontrol
sa ma dodrziavat’ po zapocati liecby a po kazdej uprave ddvok. ACTH stimulacny test previest 4 — 6
hodin po podani lieku, aby sa vysledky testu dali spravne interpretovat’. Preferuje sa podanie davky
rano, pretoze to veterinarnemu lekarovi umozni sledovanie kazdych 4 — 6 hodin po podani davky.
V kazdom z horeuvedenych ¢asovych terminov by malo byt’ prevedené aj klinické vysetrenie.

V pripade, ze poCas ACTH stimula¢ného testu neddjde ku stimulacii, liecbu prerusit' na 7 dni a
potom zacat’ s nizSou davkou. ACTH stimulac¢ny test opakovat’ po d’alSich 14 dnoch. Ak po teste
nedodjde ku stimulacii, lieCbu zastavit' az kym sa neobjavia klinické zndmky hyperadrenokorticizmu.
Opakovat’ ACTH stimulacny test jeden mesiac po opdtovnom zahajeni lieCby.

Psy by mali byt’ sledovani v pravidelnych intervaloch na primarne ochorenie pecene, ochorenia
obliciek a diabetes mellitus.
Iba uplné pasiky blistrov mozu byt predavané.

9. OCHRANNA LEHOTA
Netyka sa.
10. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 ° C.

Uchovavat blistre v Skatuli.

Nepouzivat’ po uplynuti doby exspiracie uvedenej na blistri.

11. OSOBITNE UPOZORNENIA

Vicsina pripadov hypoadrenokorticizmu je u psov diagnostikovand vo veku 10-15 rokov. V tomto
veku byvaju u nich ¢asto pritomné aj iné patologické procesy. Je zvlast dolezité sledovat’ pritomnost’
primarneho hepatalneho ochorenia alebo renalnej insuficiencie, pretoze v tychto pripadoch je liek
kontraindikovany.

Specialne sledovanie sa vyzaduje vpripadoch, kde je pritomny diabetes mellitus spolu
s hypoadrenokorticizmom.
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Ak bol pes lie¢eny mitotanom, jeho adrenalne funkcie st znizené. Podl'a skisenosti by sa mal dodrzat’
interval medzi vysadenim mitotanu a nasadenim trilostanu. Odporaca sa intenzivnejSie sledovanie
adrenalnych funkcii, pretoze tieto psy mozu byt vnimavejsie k G¢inkom trilostanu.

Pocas liecby je potrebné riadne sledovanie. Zvlastnu pozornost’ venovat’ peCefiovym enzymom,
elektrolytom, uree a kreatininu.

Liekové interakcie neboli Specificky zistované. Hyperadrenokorticizmus sa vyskytuje najcastejSie u
starSich psov, ktori Casto dostavaju aj iné lieky. V klinickych Stidiach neboli pozorované Zziadne
interakcie.

Riziko hyperkalémie by sa malo brat’ do uvahy v pripade, ked’ sa sucasne podavaju kalium Setriace
diuretika alebo ACE inhibitory. Pretoze pri stcasnej liecbe trilostanu s ACE inhibitormi boli hlasené
pripady umrti ( vratane nahlej smrti), mal by veterinarny lekar zhodnotit' pomer rizika a uzitku
podavania takejto kombinacie u psov.

Délezita je presna diagndza hyperadrenokorticizmu. Ak nie je viditelna odpoved’ na liecbu, mala by sa
prehodnotit’ diagnoza. ZvySenie davok moze byt nevyhnutné.

Veterinarny lekar by si mal byt vedomy, Ze psy s hyperadrenokorticizmom maju zvysené riziko
vzniku pankreatitidy. Toto riziko sa neznizuje po liecbe trilostanom.

Predavkovanie

Pri predavkovani sa mézu vyskytnut’ priznaky hypoadrenokorticizmu.

Po dlhodobom podavani zdravym psom v davke 36 mg/kg nedochadzalo k umrtnosti, no mortalita sa
moze oCakavat’, ak sa vyssie davky podavaji psom s hyperadrenokorticizmom.

Neexistuje Specifické antidotum proti trilostanu. Liecba by sa mala v takomto pripade prerusit’ a mala
by sa aplikovat’ podla klinickych priznakov podporna liecba vratane aplikacie kortikoidov, Gpravy
elektrolytov a podéavania tekutin. V pripade akiitneho predavkovania vyvolat' zvracanie podanim
aktivovaného charcoalu. latrogenna adrenokortikalna insuficiencia vacsinou po vysadeni lieku rychlo
odoznie. U malého percenta psov ale mozu pretrvavat’ priznaky dlhsie. Jeden tyzden po vysadeni
trilostanu by sa mala lieCba znova zah4jit’ v mens$ich davkach.

Upozornenie pre pouZivatel’ov

Trilostan moze znizit' syntézu testosteronu a ma antiprogesterénovy ucinok. Tehotné zeny
alebo Zeny planujuce tehotenstvo by sa mali manipulécii s kapsulami vyhybat’. Po manipulacii
alebo po nahodnej expozicii si umyt ruky s mydlom a vodou. Obsah kapsil moze sposobit’
podrazdenie pokozky a o¢i. Kapsule nedelit’ ani neotvarat’. Ak dojde k ndhodnému otvoreniu
kapsuly a granule sa dostant do kontaktu s pokozkou alebo s ocami, oplachnut’ ich okamzite
vel’kym mnozstvom vody. Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adat’ lekarsku pomoc. Osoby so
znamou precitlivenost’ou na trilostan alebo na nejaka z pomocnych latok by sa mali vyhybat
manipulécii s lickom. Ak d6jde k ndhodnému pozitiu, vyhl'adat’ okamzite lekarsku pomoc

a ukazat’ lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo skatul’ku od lieku.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek, alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

13. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU

14. DALSIE INFORMACIE
Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Predavkovanie moéze vyZadovat symptomatickt lieCbu hypokortizolémie.
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