PRIBALOVA INFORMACE
Sporimune 50 mg/ml peroralni roztok pro ko¢ky a psy

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Sporimune 50 mg/ml peroralni roztok pro psy a kocky
Ciclosporinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Ciclosporinum 50 mg

Pomocné latky:
Bezvody ethanol 100 mg
Tokoferol-alfa-acetat 1,00 mg

4. INDIKACE

Lécba chronickych projevi atopické dermatitidy u pst.
Symptomaticka lé¢ba chronické alergické dermatitidy u kocek.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na lé¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u psi mladsich nez Sest mésicti, nebo kteti maji hmotnost méné nez 2 kg.

Nepouzivat v pfipadech s anamnézou maligniho onemocnéni nebo progresivniho maligniho
onemocnéni.

Neaplikovat zivou vakcinou béhem 1écby nebo v pribéhu dvoutydenniho intervalu pied zahajenim
1é¢by nebo po jejim ukondéeni.

Nepouzivat u kocek infikovanych FeLV nebo FIV.

Viz také bod 12 (Zvlastni upozornéni).

6. NEZADOUCI UCINKY

Psi



Nezadouci ucinky se vyskytuji ojedinéle. Nejéastéji pozorované nezadouci Géinky jsou
gastrointestinalni poruchy, jako je zvraceni, hlenovita nebo fidka stolice a prijem. P¥iznaky jsou mirné
a prechodné a obecné nevyzaduji ukonceni 1écby.

Vzacné mohou byt pozorovany nasledujici nezadouci ucinky: letargie nebo hyperaktivita,
nechutenstvi, mirné az sttedni hyperplazie dasni, kozni 1éze, napf. 1éze ve formé bradavic nebo zména
srsti, Cervené a oteklé usni boltce, svalova slabost nebo svalové kieée. Tyto G¢inky obvykle samovolné
vymizi po ukonceni 1é¢by. Velmi vzacné byl pozorovan vyskyt diabetes mellitus, ktery byl hlasen
hlavné u west highland white teriéru.

Kocky

Ve 2 klinickych studiich s 98 kockami 1éCenymi cyklosporinem byly pozorovany nasledujici
nezadouci ucinky:

Velmi Casté: gastrointestinalni poruchy, jako je zvraceni a prijem. Jsou obecné mirné a prechodné a
nevyzaduji ukonceni 1écby.

Casté: letargie, anorexie, hypersalivace, snizeni hmotnosti a lymfopenie. Tyto u¢inky obvykle
spontanné¢ vymizi po ukonceni 1é€by nebo po snizeni ¢etnosti davek.

U jednotlivych zvifat mohou byt vedlejsi u¢inky zavazné.

JestliZze zaznamenate jakékoliv zdvazné nezadouci U¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi, koc¢ky.

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

Peroralni podani.

Pfi prvnim pouziti: nahrad’te ptvodni Sroubovaci uzavér lahve zvlast dodavanym Sroubovacim
uzavérem. Natazenim pistu naplitte davkovaci stiikacku, az dosdhne znacky na stupnici odpovidajici

spravné hmotnosti koc¢ky nebo psa.

Davkovani a zpusob podani

Psi
Pramérna doporuéena davka cyklosporinu je 5 mg na kg z. hm. (0,25 ml peroralniho roztoku na 2,5 kg
z. hm.).

Kocky
Doporucena davka cyklosporinu je 7 mg/kg z.hm. (0,14 ml peroralniho roztoku na 1 kg z.hm.) a méla
by byt na zacatku podavana denné. Cetnost podani by se méla nasledn€ snizit v zavislosti na odpovédi.

Trvani a Cetnost podani

Pripravek se na pocatku 1écby podava jedenkrat denné, dokud neni pozorovano uspokojivé klinické
zlepSeni (posuzované podle intenzity svédéni a zavaznosti 1ézi — exkoriaci, miliarni dermatitidy,
eozinofilnich plakti a/nebo samonavozené alopecie). Tento tcinek se obvykle projevi v pribéhu 4-
8 tydni. Pokud se ucinek neprojevi béhem prvnich 8 tydnii, méla by byt 1é¢ba ukoncena.

Jakmile se dostavi uspokojiva mira astupu klinickych ptiznaki atopické/alergické dermatitidy, 1ze
ptipravek podavat dale kazdy druhy den jako udrzovaci davku. Veterinarni 1ékar by mél v
pravidelnych intervalech posuzovat klinicky stav pacienta a podle klinické odpovédi upravovat cetnost
davkovani.

V nékterych ptipadech, kdy je dosazeno klinického ustupu ptiznakii pii davkovani kazdy druhy den,
muze veterinarni 1ékat rozhodnout o rezimu podavani ptipravku kazdy 3. az 4. den. Pro udrzeni remise
klinickych priznakd by méla byt pouzivana nejnizsi u¢inna ¢etnost davkovani.



Pted snizenim davkovaciho intervalu mtze byt zvazena doplikova 1é¢ba (napf. 1éCivé Sampony,
mastné kyseliny). Pacienti by méli byt pravidelné opakované vySetfovani a mély by byt
prezkoumavany jiné moznosti 1écby. Lécbu je mozné ukoncit, jakmile klinické priznaky ustoupi. Pii
recidivé klinickych ptiznakt by 1écba méla byt znovu zahjena v rezimu davkovani jedenkrat denné a
v nékterych pripadech mohou byt nutné opakované lécebné cykly.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfi prvnim pouziti: nahrad’te ptivodni Sroubovaci uzavér lahve zvlast dodavanym Sroubovacim
uzavérem. NataZzenim pistu naplitte davkovaci stiikacku, az dosdhne znacky na stupnici odpovidajici
spravné hmotnosti zvifete. Po podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku pevné uzaviete lahev
uzavérem, vymyjte davkovaci stfikacku vodou a nechejte ji uschnout.

Psi

Veterinarni 1é¢ivy piipravek by mél byt podavan nejméné 2 hodiny pied nebo po krmeni.

Pripravek by mél byt podavan piimo do dutiny Gstni psa na kofen jazyka pomoci pfilozené
kalibrované davkovaci stiikacky (1 ml peroralniho roztoku obsahuje 50 mg cyklosporinu) a podanim
celé davky.

Kocky

Pted zahajenim léCby by se mély posoudit vSechny jiné moznosti 1écby.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek lze podat bud’ rozmichany do krmiva, nebo pfimo do ustni dutiny. Pokud
se podava s krmivem, mél by se roztok pomoci dodavané kalibrované davkovaci stiikacky rozmichat
s polovinou normalniho mnozstvi konzumovaného krmiva (1 ml peroralniho roztoku obsahuje 50 mg
cyklosporinu), pfednostné po dostate¢né dobé hladovéni, aby bylo zajisténo, Ze jej kocka cely sni. Po
uplném snézeni krmiva obsahujiciho 1€k 1ze podat zbytek krmiva.

Pokud kocka ptipravek rozmichany s krmivem odmita, mél by byt podan tak, ze se stiikacka vlozi
ptimo do ust kocky a poda se plna davka. Pokud kocka sni pfipravek rozmichany do krmiva jen
¢aste¢né, musi se s podavanim piipravku pfimo do dutiny astni pomoci kalibrované davkovaci
stiikacky pokracovat az dalsi den.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Chrante pied chladem.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicu.

Uchovavat mimo dosah déti.

Pripravek obsahuje tukové slozky prirodniho ptivodu, které mohou pfi nizsich teplotach ztuhnout.
Zakal nebo Zelatinova konzistence se miize objevit pii teploté nizsi nez 15 °C, tento proces je vSak
reverzibilni pfi teploté do 25 °C. Nema to vSak zadny vliv na davkovani ani na G¢innost a bezpecnost
ptipravku.

12.  ZVLASTNI UPOZORNENI



Pii zah4jeni 1é¢by cyklosporinem by se mélo zvazit pouziti dalSich opatieni a/nebo zpisobt 1é¢by na
zvladnuti stiedné tézkého az tézkého sveédéni.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Klinické ptiznaky atopické dermatitidy a alergické dermatitidy u kocek, jako je svédéni a zanét kuze,
nejsou specifické pro toto onemocnéni. Alergicka dermatitida u ko¢ek mtize mit riizné projevy véetné
eozinofilnich plakt, exkoriaci na hlavé a krku, symetrické alopecie a/nebo miliarni dermatitidy. Déle
by mély byt posouzeny a, je-li to mozné, eliminovany jiné ptic¢iny dermatitidy, jako jsou napadeni
ektoparazity, jiné alergie, které zpsobuji kozni pfiznaky (napf. alergie na blesi kousnuti (FAD) nebo
alergie na krmivo) nebo bakterialni a plisnové infekce. Pied 1écbou a béhem 1é¢by atopické a alergické
dermatitidy je vhodné 1é¢it napadeni blechami.

Pted zahajenim 1écby se musi provést kompletni klinické vySetieni.

Pted zahajenim lécby by mély byt nalezit¢ vyléceny vSechny infekce. Infekce, které se vyskytnou

Vv prubéhu 1é¢by, nejsou nutné ditvodem pro vysazeni ptipravku, pokud neni infekce zavazna.

Zvlastni pozornost musi byt vénovana ockovani. Lécba timto veterinarnim lécivym pfipravkem muize
ovlivnit u¢innost o¢kovani. V piipadé inaktivovanych vakcin se nedoporucuje o¢kovat v prubéhu
1é¢by nebo v obdobi dvou tydni pted zahajenim 1éCby ¢i po jejim ukonceni. Pro zivé vakciny viz také
bod 5 , Kontraindikace*.

Nedoporucuje se soucasn€ pouzivat jind imunosupresiva.

U laboratornich zvifat miize cyklosporin ovliviiovat cirkulujici hladiny inzulinu v Krvi a zptsobit
zvySeni hodnot glykémie. V piipadé vyskytu ptiznakt poukazujicich na vyskyt diabetes mellitus musi
byt sledovan ucinek 1écby na glykémii. Pokud budou po pouziti ptipravku pozorovany piiznaky
diabetes mellitus, napf. polyurie nebo polydipsie, je tieba davku snizit nebo vysadit a vyhledat
veterinarni péci. Cyklosporin se nedoporuéuje pouzivat u zvifat s diabetes mellitus.

Piestoze cyklosporin nevyvolava vznik nadord, inhibuje T-lymfocyty, a proto miize 1é¢ba
cyklosporinem vést ke zvysené incidenci klinicky se projevujicich zhoubnych nadort z divodt
shiZzené protinadorové imunitni odpovédi. Je tfeba zvazit potencidlné zvysené riziko progrese nadoru
oproti klinické prospésnosti. Pokud je u zvitat 1éCenych cyklosporinem pozorovana lymfadenopatie,
doporucuje se provést dalsi klinicka vySetfeni a v pfipadé potfeby ukoncit 1é¢bu.

Psi
U pst s tézkou nedostate¢nosti ledvin musi byt peclivé monitorovana hladina kreatininu.

Kocky

Pied zahajenim 1éEby by mél byt posouzen imunitni stav koc¢ek s ohledem na infekce FeLV a FIV.

Séronegativni kocky na T. gondii mohou mit zvysené riziko rozvoje klinické toxoplasmozy, pokud by
byly infikovany v prabehu lécby. To miize byt ve vzacnych pripadech fatalni. Proto je nutné
minimalizovat moznou expozici séronegativnich koc¢ek nebo kocek, u nichz se predpoklada
séronegativita na Toxoplasma (napf. je nechavat doma, vyvarovat se poziti syrového masa nebo
mrsin). V kontrolované laboratorni studii bylo prokazano, Ze cyklosporin nezvysuje vylu¢ovani oocytl
T. gondii. V pfipadech klinické toxoplasmozy nebo jiného zavazného systémového onemocnéni
ukoncete 1é¢bu cyklosporinem a zahajte vhodnou 1é¢bu.

Klinické studie u ko¢ek prokazaly, ze v prub&hu 1é¢by cyklosporinem muize dojit ke snizeni chuti

k jidlu a k poklesu hmotnosti. Doporucuje se sledovat télesnou hmotnost. Vyznamné sniZené t€lesné
hmotnosti miiZe mit za nasledek lipidozu jater. Pokud v pribéhu 1écby dochazi k ptetrvavajicimu,
progredujicimu snizovani hmotnosti, doporucuje se ukonceni 1é¢by, dokud nebude zjisténa pficina.
Utinnost a bezpeénost cyklosporinu nebyla posuzovéana u koéek mladsich 6 mésicti ani u kocek
vazicich méné nez 2,3 kg.



Upozornéni pro uZivatele

Po pouziti si umyjte ruce.

Aby se predeslo nahodnému poziti, musi byt pripravek pouzivan a uchovavan mimo dosah déti.

V piitomnosti déti nenechavejte naplnénou stiikacku bez dozoru. Veskeré nesnédené kocici jidlo musi
byt ihned zlikvidovano a miska dikladné vymyta.

V ptipad€ ndhodného pozieni piipravku vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Lidé se znamou precitlivélosti na cyklosporin by se méli vyhnout kontaktu s ptipravkem.

Zabrante kontaktu pfipravku s o¢ima. V ptipadé zasazeni je diikladné vyplachnéte Cistou vodou.

Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

U laboratornich zvitat pti davkach, které vyvolavaji maternotoxické ucinky (u potkant pii 30 mg/kg z.
hm. a u kralikd pii davee 100 mg/kg z. hm.) byl cyklosporin embryo a fetotoxicky, jak ukazuje
zvySeni pre a postnatalni mortality a snizeni hmotnosti plodu spolu s poruchami rustu kostry. V
rozsahu dobfe tolerovanych davek (u potkant az 17 mg/kg z. hm. a u kralika az 30 mg/kg z. hm.) byl
cyklosporin bez embryoletalnich nebo teratogennich G¢inkt. Bezpe¢nost 1é¢iva nebyla zjistovana u
chovnych kocourt nebo pst ani u biezich a laktujicich koc¢ek nebo fen. Z diivodu absence téchto studii
u cilovych druht je doporuéeno, aby se pfipravek u chovnych koéek nebo psii pouzival pouze po
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim lékafem.

Cyklosporin prochazi placentou a je vylu¢ovan mlékem. Proto se 1é¢ba u kojicich fen nebo koc¢ek
nedoporucuje.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pFipravky a dal§i formy interakce

Je prokazano, ze rizné latky kompetitivn¢ inhibuji nebo indukuji enzymy zapojené do metabolismu
cyklosporinu, zejména cytochromu P450 (CYP 3A 4). V n¢kterych klinicky odivodnénych ptipadech
muze byt nutna tiprava ddvkovani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Je prokazano, ze ketokonazol
zvysuje krevni koncentrace cyklosporinu u kocek a pst, coz je povazovano za klinicky relevantni. Pii
soucasném podavani ketokonazolu a cyklosporinu by mél veterinarni 1ékat zvazit jako praktické
opatieni zdvojnasobeni intervalu 1é¢by, pokud je zvife v 1é¢ebném rezimu, kdy je ptipravek podavan
kazdy den.

Makrolidova antibiotika, napt. erythromycin, mohou zvysit plazmatické hladiny cyklosporinu az na
dvojnasobek.

Nekteré induktory cytochromu P450, antikonvulziva a antimikrobika (napft.
trimethoprim/sulfadimidin) mohou snizovat plazmatickou koncentraci cyklosporinu.

Cyklosporin je substrat a inhibitor transportéru MDR 1 P-glykoproteinu. Proto by sou¢asné podavani
cyklosporinu se substraty P-glykoproteint, napt. s makrocyklickymi laktony (napt. ivermectin

a milbemycin), mize snizit G¢innost efluxu téchto 1é¢iv z bunek hematoencefalické bariéry, coz by
mohlo vést ke vzniku ptiznaku toxicity CNS. V klinickych studiich u koc¢ek 1é¢enych cyklosporinem a
selamektinem nebo milbemycinem se nezdalo, Ze by byla souvislost mezi soub&éznym uzitim téchto
1ékti a neurotoxicitou.

Cyklosporin muze zvysit nefrotoxicitu aminoglykosidovych antibiotik a trimethoprimu. Soucasné
uzivani cyklosporinu s témito uc¢innymi latkami se nedoporucuje.

Zvlastni pozornost musi byt vénovana ockovani (viz bod 5 ,,Kontraindikace*).

Soubézné uzivani imunosupresivnich latek: viz bod 12 ,,Zv1astni upozornéni‘.

Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi léCivymi ptipravky.

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

Psi:

Z4dné nezadouci u¢inky nad ramec téch, které byly pozorovany po doporucené 16¢bé, nebyly
pozorovany u pst po podani jednorazové peroralni davky az Skrat vyssi nez doporucené.

Kromé¢ a¢inkt pozorovanych po aplikaci doporu¢eného davkovani byly hlaseny nasledujici nezadouci
ucinky, pozorované pfi piedavkovani po dobu 3 mésicti nebo déle v davkach 4krat vysSich nez
doporucené davkovani: hyperkeratotické oblasti, zejména na boltcich, zrohovatélé 1éze na polstaicich,
ubytek hmotnosti nebo sniZeni ptirGstkd hmotnosti, hypertrichdza, zvysena mira sedimentace



erytrocytt, snizeni hodnot eozinofili. Frekvence a zavaznost téchto nezddoucich G¢inka je zavisla na
davce.

Neexistuje zadné specifické antidotum, v ptipadé priznakt predavkovani je tieba psa lé¢it
symptomaticky. Piiznaky vymizi béhem 2 mésicti po ukonéeni 1écby.

Kocky:

V piipadé opakovaného podavani ucinné latky po dobu 56 dnti v davce 24 mg/kg (vice nez
trojnasobek doporuc¢ované davky) nebo po dobu 6 mésict v davce az 40 mg/kg (vice nez pétinasobek
doporucované davky) byly pozorovany nasledujici nezddouci ptihody: fidka/mékka stolice, zvraceni,
mirny az stiedni vzestup absolutniho poctu lymfocytt, fibrinogenu, aktivovaného parcialniho
tromboplastinového ¢asu (APTT), mirny vzestup hladiny glykémie v krvi a reverzibilni hypertrofie
dasni. Cetnost a zavaznost téchto piiznaki byla obvykle zavisla na davce a ase. Pti podavani
trojnasobné doporucené davky podavané denné po dobu téméi 6 mésicii se mohou ve velmi vzacnych
ptipadech vyskytnout zmény na EKG (poruchy vodivosti). Jsou piechodné a nesouviseji s klinickymi
ptiznaky. Ve sporadickych ptipadech pii podavani pétinasobku doporucené davky mohou byt
pozorovany: anorexie, polehavani, ztrata elasticity ktize, malo asta nebo chybéjici stolice, zten¢ena a
zaviena o¢ni vicka. Neexistuje zadné specifické antidotum, v piipadé pfiznakt predavkovani je tieba
kocku 1éc¢it symptomaticky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Prosinec 2016
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Hnédé sklenéné lahve (typ 111) s 25, 50 nebo 100 ml, uzaviené uzavérem s détskou pojistkou (PP
Sroubovaci uzavér s teflonovou vlozkou).

Jedna lahev a davkovaci souprava (skladajici se ze Sroubovaciho uzavéru z HDPE s détskou pojistkou
a Iml davkovaci stiikacky z PP pro ko¢ky a 5ml davkovaci stiikac¢ky z PP pro psy) jsou zabaleny

do papirové krabicky.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.





