PRIBALOVA INFORMACE

VETORYL 60 mg tvrda tobolka
1.Jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci a drzitele povoleni k vyrobé
odpovédného za uvolnéni sarze, pokud se neshoduje
Driitel rozhodnuti o registraci:
Dechra Limited, Dechra House, Jamage Industrial Estate, Talke Pits
Stoke-on-Trent, Staffordshire, ST7 1XW, V. BRITANIE
VWrobce odpovédny za uvolnéni sarze:

Dales Pharmaceuticals, Snaygill Industrial Estate, Keighley Road

Skipton, North Yorkshire, BD23 2RW, V. BRITANIE

Penn Pharmaceutical Services

23/24Tafarnaubach Industrial Estate

Tredegar, South Wales, NP22 3AA, V. BRITANIE

2.Nazev veterinarniho lécivého pfipravku

Vetoryl 60 mg tvrda tobolka 30 tobolek

3. 0bsah Iéivych a ostatnich latek

Tvrdé Zelatinové tobolky (sklovité télo / erny kryt) obsahujici 60 mg Trilostanum.
Sklovité télo je potisténo silou tobolky.

4. Indikace

Prolécbu t
5. Kontraindikace

Nepouzivejte u psti 0 hmotnosti mensi nez 10 kg.

Nepouzivat u zvifat trpicich primarnim onemocnénim jater anebo renélni insufici-
enci.

Nepouzivejte u biezich nebo kojicich fen nebo u jakéhokoliv zvifete urceného
k chovu.

Pripravek by mél byt pouzivan s velkou opatrnosti u psi s predchazejici anémii, pro-
toze by mohlo dojit k dalsimu snizeni objemu ¢ervenych krvinek a

nebo

icismu u psd.

12 tydnech a pak kazdé 3 mésice po inicialni diagnoze a po kazdé Gpravé davky. Je
nutné, aby byly ACTH stimulacni testy provedeny 4 - 6 hodin po podani davky, aby
byla umoznéna presna interpretace vysledka.

Pravidelné hodnoceni Klinické progrese choroby by mélo byt také provedeno v kaz-
dém z vy3e uvedenych casovych bodu.

Psi by méli byt monitorovani v pravidelnych intervalech s ohledem na primarnijater-
ni onemocnéni, onemocnén ledvin a diabetes mellitus.

Nepouzivejte u psi 0 hmotnosti mensi nez 10 kg.

Vydavat by se mély pouze kompletni blistrové stripy.

9. Pokyn pro spréavné podavani

Neuplatriuje se.

10. Ochranné lhuty

Neni urceno pro potravinova zvifata.

11.Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pri teploté do 25°C.

Nepouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na blistru.

Uchovavejte blistry v krabicce.

12. Zvlastni varovani

Jeliko? je vétsina pripadi hyperadrenokorticismu diagnostikovéna u psi ve véku
mezi 10-15 roky, jsou ¢asto pritomny i dal3i patologické procesy. Je zvIast dilezité
hledat pipady s primarnim jaternim onemocnénim a renalni insuficienci, protoze
pripravek je v takovych pripadech kontraindikovan.

Pritomnost diabetes mellitus a hyperadrenokorticismu dohromady vyzaduje speci-
fické monitorovani.
Pokud byl pes dfive lé¢en mitotanem, funkce jeho nadledvinek méize byt snizend.
Zkusenosti z praxe naznacuji, Ze by mél mezi vysazenim mitotanu a podanim tri-
lostanu ubé&hnout alespon jednomésicni interval. Doporu¢uje se dikladné monito-

Mélo by byt provadéno pravidelné monitorovani.

6. Nezadouci ucinky

Jestlize zaznamendte jakékoliv zdvazné nezadouci Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.
Syndrom z vysazent kortikosteroidi nebo hypokortizolémie by mély byt odliseny od
hypoadrenokorticismu hodnocenim sérovych elektrolytd.

Mohou se vyskytnout priznaky spojené s iatrogennim hypoadrenokorticismem
zahrnujicim slabost, letargii, anorexii, zvraceni a prijem, zejména pokud neni mo-
nitorovani adekvatni. Pfiznaky jsou obecné reverzibilni s rznou dobou po vysazeni
l6¢by. Miize se také vyskytnout akutni krize Adisonovy choroby (kolaps). Letargie,
zvraceni, prijem a anorexie byly u psti lé¢enych trilostanem zaznamenény bez zné-
mek hypoadrenokorticismu.

Vyskytly se ojedinéjé zpravy o nekroze nadledvin u lécenych pst, kterd mize vést
k hypoadrenokorticismu.

Lécbou timto pripravkem mize byt odkryta subklinicka rendlni dysfunkce. Lécba
miize odkryt artritidu v ddisledku redukce hladin endogenniho kortikosteroidu.

Bylo ziskano malé mnozstvi zprav o nahlém Ghynu béhem lécby trilostanem.

Dali mirné a vzacné nezadouci ucinky zahmuji ataxii, hypersalilvaci, otok, svalovy
ties akozni zmény.

7. Cilovy druh zvifat

Psi

8. Davkovani pro kazdy druh, cesta a zpisob podani

Podavejte per os jednou denné spolu s potravou. V klinickych studiich byla efektivni
priimérna pocate¢ni davka 6 mg/kg 2.hm.jednou denné. Davka by pak méla byt tit-
rovana dle individudlni odpovédi stanovené monitorovénim (viz nize). Doporucuji
se nasledujici praktické pocatecni davky:

Ziva hmotnost Potiteéni davka

>3kga<10kg 30mg 3-10mg/kg
210kga<20kg 60 mg 3-6mg/kg
>20kga<40kg 120mg 3-6mg/kg
240kg 120-240 mg 3-6mg/kg

V Klinickych studiich byla vétina psii nakonec stabilizovana na davkach mezi
2-10mg/kg/den.

Pokud nebudou pfiznaky odpovidajicim zpisobem kontrolovany po celych 24 ho-
din mezi davkami, je tfeba zvazit zvy3eni denni davky po co nejmensich skocich a
rozdéleni této davky na ranni a vecerni podani. Kapsle nerozdélujte ani neotvirejte.
Malé mnoistvi zvifat muze vyzadovat davky vyrazné nad 10 mg denné na kg zivé
hmotnosti. V takovych pfipadech by mélo byt zavedeno odpovidajici dopliikové
monitorovani.

Vzhledem k omezeni velikosti kapsle nemusi byt mozna optimalni kontrola u ma-
Iych psi.

Monitorovdni: Vzorky by mély byt vysetieny biochemicky (véetné elektrolytd) a mél
by byt proveden ACTH stimulacni test pred Iécbou a pak po 10 dnech, 4 tydnech,

rovani funkce nadledvinek, protoze psi mohou byt vice citlivi na Ucinky trilostanu.

Nésledné by mélo byt provedeno dikladné monitorovani béhem léchy. Zvlastni

pozornost je tieba dat na jaterni enzymy, elektrolyty, ureu a kreatinin.

V piipadé nestimulacniho vysledku ACTH stimulacniho testu béhem monitorovani

by méla byt lécba prerusena na 7 dnia pak opétovné podana pii nizsi davce. Opakuj-

te ACTH stimulacni test po dalSich 14 dnech. Pokud je vysledek nadale nestimulaéni,

zastavte lé¢bu, dokud se nevréti Klinické zndmky hyperadrenokorticismu. Opakujte

ACTH stimulacni test jeden mésic po opétovném zahdjent lécby.

Muzncsl interaki s dalsimi lécivymi pnpravky nebyla zvlasimm zplisobem studové-

na.Za Zese ismus mize vyskytovat u starsich ps,

bude vét$ina z nich dostavat sou¢asné jinou medikaci. V klinickych studiich nebyly

Zadné interakce pozorovany.

Riziko vzniku hyperkalémie by mélo byt zvazeno, pokud je trilostan pouzivan spolu

s kalium Setficimi diuretiky nebo ACE inhibitory. Soucasné poutiti takovych lékdi by

mélo byt predmétem analyzy srovnani rizika a pfinosu provedené veterinarnim léka-

fem, protoze se objevily vzacné zpravy o Ghynu (véetné nahlé Ghynu) u ps, ktefi byli

soucasné léceni trilostanem a ACE inhibitory.

Je nezbytné piresna diagndza hyperadrenokorticismu.

Neni-li pfitomna zddné zfejma odpovéd na lé¢bu, diagnéza by méla byt prehodno-

cena. Miize byt nezbytné zvy3eni davky.

Téhotné zeny nebo Zeny, které hodlajici otéhotnét, by se mély vyhybat manipulaci

s kapslemi.

Umyjte si ruce mydlem avodou po ndhodné expozici nebo po pouziti.

Obsah kapsl\ mize zplisobovat podrazdéni kiize a o¢i nebo precitlivélost. Kapsle
élujte ani irejte: v pnpade ahodného rozbiti kapsle a kontaktu granuli

s ocima nebo kiizi provedte okamzité omyti velkjm im vody. Pokud podréz-

dént pretrvava, vyhledejte lékafskou pomoc.

V pripadé nahodného poZiti vyhledejte okamzité lékafskou pomoc a ukate pfiba-

lovy letak nebo stitek Iékafi.

Osoby se zndmou precitlivélosti na trilostan nebo jakoukoliv pomocnou latku by se

mély vyhybat kontaktu s pfipravkem.

13.Zvl&stni opatfeni pro zneskodiiovéani nepouzitého pfipravki nebo odpadu

Lécivo by nemélo byt zneskodiiovano v odpadni vodé nebo spolu s domécim od-

padem. Vechen nepoufity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi

ztohoto pripravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14.Datum posledni revize pfibalové informace

Prosinec 2010

15. Dalsi informace

Pouze pro zvifata.

Veterinarni lécivy pripravek pouze na predpis.

Symptomaticka lécba hypokortizolémie miize byt nutna.

Jakakoliv iatrogenni adrenokortikalni insuficience je obvykle rychle odvracena po

vysazeni lé¢by. U malého procenta psti viak mohou byt tcinky prodlouzené. Méla

by byt zapocata symptomaticka Iécha nebo odpovidajici substituéni terapie. Po

jednom tydnu od vysazeni 1écby trilostanem by méla byt Iécba obnovena se sni-

Zenou davkou.

Registracni ¢islo: 96/016/06-C




