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PRIBALOVA INFORMACE

1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

Sporimune 50 mg/ml peroralni roztok pro psy a kocky

2 SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Ciclosporinum 50 mg
Pomocné latky:

Bezvody ethanol 100 mg
Tokoferol-alfa-acetat 1,00 mg

Bezbarvy az nazloutly olejovity roztok.

3. Cilové druhy zvirat
Psi a kocky.
4. Indikace pro pouziti

Lécba chronickych projevii atopické dermatitidy u psi.
Symptomaticka 1é¢ba chronické alergické dermatitidy u kocek.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u pstt mladsich nez Sest mésicti nebo o hmotnosti nizsi nez 2 kg.

Nepouzivat u ptipadd s anamnézou maligniho onemocnéni nebo progresivniho maligniho
onemocnéni.

Nepouzivat u koc¢ek infikovanych FeLV nebo FIV.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Neaplikovat Zivou vakcinou béhem 1é¢by nebo v prubéhu dvoutydenniho intervalu pted zahajenim
1€¢by nebo po jejim ukonceni.

Viz také bod ,,Zvlastni upozornéni®.

6. Zvlastni upozornéni
Zvl14astni upozornéni:

Pii zahajeni 1é¢by cyklosporinem by se mélo zvazit pouziti dal§ich opatieni a/nebo zptisobt 1é€by na
zvladnuti stfedné té¢zkého az tézkého svédéni.

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Klinické ptiznaky atopické dermatitidy a alergické dermatitidy u kocek, jako je svédéni a zdnét kiize,
nejsou specifické pro toto onemocnéni. Dale by mély byt posouzeny a, je-li to mozné, eliminovany
jiné priciny dermatitidy, naptiklad infestace ektoparazity, jiné alergie, které zptisobuji kozni ptiznaky
(napt. blesi alergické dermatitidy (FAD) nebo alergie na krmivo) nebo bakterialni a plisniové infekce.
Pted lécbou a behem 1écby atopické a alergické dermatitidy je vhodné 1é¢it napadeni blechami.
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Pied zahajenim 1écby se musi provést kompletni klinické vySetieni.
Pred zahajenim 1écby by mély byt nalezit¢ vyléceny vSechny infekce. Infekce, které se vyskytnou
v pribéhu 1é¢by, nejsou nutné divodem pro vysazeni piipravku, pokud neni infekce zavazna.

Zvlastni pozornost musi byt vénovana o¢kovani. Lécba timto veterindrnim lé¢ivym ptipravkem mize
ovlivnit ti¢innost o¢kovani. V piipad¢ inaktivovanych vakcin se nedoporucuje ockovat v pribéhu
1écby nebo v obdobi dvou tydni pfed zahajenim 1éCby timto veterindrnim lécivym piipravkem ¢i po
jejim ukonceni. Pro Zivé vakciny viz také bod ,,Kontraindikace*.

Nedoporucuje se soucasné pouzivat jind imunosupresiva.

U laboratornich zvifat mize cyklosporin ovliviiovat cirkulujici hladiny inzulinu v krvi a zplsobit
zvyseni hodnot glykémie. V piipad¢ vyskytu piiznakti poukazujicich na vyskyt diabetes mellitus musi
byt sledovan ucinek 1écby na glykémii. Pokud jsou po pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku
pozorovany ptiznaky diabetes mellitus, napt. polyurie nebo polydipsie, je tfeba davku snizit nebo
vysadit a vyhledat veterinarni péci. Cyklosporin se nedoporucuje pouzivat u zvitat s diabetes mellitus.

Prestoze cyklosporin nevyvolava vznik nador(, inhibuje T-lymfocyty, a proto mutize 1écba
cyklosporinem vést ke zvySené incidenci klinicky se projevujicich zhoubnych nadort z divodi
snizené protinadorové imunitni odpovédi. Je tfeba zvazit pomér zvySeného rizika progrese nadoru a
klinického prospéchu. Pokud je u zvirat 1éCenych cyklosporinem pozorovand lymfadenopatie,
doporucuje se provést dalsi klinicka vySetfeni a v pripad€ potieby ukoncit [éCbu.

Psi
U pst s t¢zkou nedostatecnosti ledvin musi byt peclivé monitorovana hladina kreatininu.

Kocky
Alergicka dermatitida u ko¢ek muze mit rizné projevy véetné eozinofilnich plaki, exkoriaci na hlaveé
a krku, symetrické alopecie a/nebo miliarni dermatitidy.

Pred zahéajenim 1é¢by by mél byt posouzen imunitni stav kocek s ohledem na infekce FeLV a FIV.

Kocky séronegativni na T. gondii mohou byt ohroZeny rozvojem klinické toxoplasmozy, pokud se
nakazi 1€cby. To mlze byt ve vzacnych ptipadech fatalni. Proto je nutné minimalizovat moznou
expozici séronegativnich ko¢ek nebo kocek, u nichz se predpoklada séronegativita na toxoplasmézu
(napft. drzet kocky doma, vyvarovat se krmeni syrovym masem nebo pozirani mr$in). V kontrolované
laboratorni studii bylo prokdzano, ze cyklosporin nezvysuje vylucovani oocyst 7. gondii. V ptipadech
klinické toxoplasmozy nebo jiného zavazného systémového onemocnéni ukoncete 1é¢bu
cyklosporinem a zahajte vhodnou 1é¢bu.

Klinické studie u koc¢ek prokazaly, ze v prubehu 1écby cyklosporinem mize dojit ke snizeni apetitu a k
poklesu hmotnosti. Doporucuje se sledovat zivou hmotnost. Vyznamné snizené télesné hmotnosti
muze mit za nasledek lipidozu jater. Pokud v prubéhu 1é¢by dochazi k pietrvavajicimu,
progredujicimu snizovani hmotnosti, doporucuje se ukonceni 1€¢by, dokud nebude zjisténa pfi¢ina.
Uginnost a bezpe&nost cyklosporinu nebyla hodnocena u koéek mladsich 6 mésict ani u kocek
vazicich méné nez 2,3 kg.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Néhodné pozteni tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku mize vést k nevolnosti nebo zvraceni. Aby
se predeslo nahodnému poziti, musi byt veterinarni 1é¢ivy ptipravek pouzivan a uchovavan mimo
dosah déti. V pritomnosti déti nenechavejte naplnénou stiikacku bez dozoru. Veskeré nespotiebované
medikované krmivo pro kocky musi byt ihned zlikvidovano a miska dikladné vymyta.

V pripadé ndhodného poziti, zejména ditétem, vyhledejte ihned l1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Cyklosporin miize vyvolat reakce precitlivélosti (alergické reakce).

Lidé se znamou pfecitlivélosti na cyklosporin by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim lé¢ivym
pripravkem.




Podrazdéni oci je nepravdépodobné. Jako preventivni opatfeni se vyvarujte kontaktu pfipravku
s o¢ima. V ptipadé zasazeni o¢i je dikladné vyplachnéte Cistou vodou.
Po pouziti si umyjte ruce a veskerou exponovanou pokozku.

Brtezost, laktace a plodnost:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace ani u chovnych kocourti nebo pst.

Z dtivodu absence téchto studii u cilovych druhti je doporuceno, aby se piipravek u chovnych kocek
a pstl pouzival pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékatrem.
U laboratornich zvifat pti davkach, které vyvolavaji maternotoxické ucinky (u potkand pii 30 mg/kg 7.
hm. a u kraliki pii ddvee 100 mg/kg z. hm.) byl cyklosporin embryo a fetotoxicky, jak ukazuje
zvySeni pre a postnatalni mortality a snizeni hmotnosti plodu spolu s poruchami rdstu kostry. V
rozsahu dobfe tolerovanych davek (u potkanti az 17 mg/kg Z. hm. a u kralikti az 30 mg/kg z. hm.) byl
cyklosporin bez embryoletalnich nebo teratogennich uc€ink.

Cyklosporin prochézi placentou a je vylu¢ovan mlékem.

Pouziti neni doporuc¢ovano béhem laktace.

Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

O raznych latkach je znamo, Ze kompetitivné inhibuji nebo indukuji enzymy zapojené do metabolismu
cyklosporinu, zejména cytochromu P450 (CYP 3A 4). V nékterych klinicky odiivodnénych ptipadech
muze byt nutna uprava davkovani veterinarniho 1écivého piipravku. Je prokazano, Ze ketokonazol
zvySuje plasmatické koncentrace cyklosporinu u kocek a psii, coZ je povazovano za klinicky
relevantni. Pfi soucasném podavani ketokonazolu a cyklosporinu by mél veterinarni l1ékar zvazit
prodlouZeni intervalu podavani piipravku na dvojnasobek, pokud je zvite v lécebném rezimu, kdy je
pripravek podavan kazdy den.

Makrolidova antibiotika, napt. erythromycin, mohou zvysit plazmatické koncentrace cyklosporinu az
dvojnasobné.

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

Cyklosporin je substrat a inhibitor transportéru MDR1 P-glykoproteinu. Proto by soucasné podavani
cyklosporinu se substraty P-glykoproteinti, napt. s makrocyklickymi laktony (napf. ivermectin

a milbemycin), miiZe snizit eflux téchto 1é¢iv z bun€k hematoencefalické bariéry, coz by mohlo vést
ke vzniku ptiznaki toxicity CNS. Z klinickych studii u kocek 1é¢enych cyklosporinem a selamektinem
nebo milbemycinem nevyplynulo, Ze by existovala souvislost mezi soubéznym podavanim téchto 1éki
a neurotoxicitou.

Cyklosporin miize zvysit nefrotoxicitu aminoglykosidovych antibiotik a trimethoprimu. Souc¢asné
podavani cyklosporinu s témito ucinnymi latkami se nedoporucuje.

Zvlastni pozornost musi byt vénovana ockovani (viz bod ,,Kontraindikace* a ,,Zvlastni opatieni pro
bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat®).

Soubézné uzivani imunosupresivnich latek: viz bod ,,Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych
druhti zvitat®.

Predavkovani:
Neexistuje zadné specifické antidotum, v pfipadé priznakt predavkovani je tieba psa 1é¢it
symptomaticky.

Psi:

Z4dné nezadouci u¢inky nad ramec téch, které byly pozorovany po doporucené 1é¢bé, nebyly
pozorovany u pst po podani jednorazové peroralni davky az pétinasobné vyssi nez doporucené.
Krom¢ u¢inkti pozorovanych po aplikaci doporuceného davkovani byly hlaseny nasledujici nezadouci
ucinky, pozorované pti podavani vyssich davek po dobu 3 mésicti nebo déle v davkach 4krat vyssich
nez doporu¢ené davkovani: hyperkeratotické oblasti zejména na boltcich, zrohovatélé 1éze na
polstaicich, ubytek hmotnosti nebo snizeni piirtstki hmotnosti, hypertrichdza, zvySena sedimentace
erytrocytl, snizeni poctu eozinofili. Frekvence a zavaznost téchto nezadoucich ucinkt je zavisla na
davce.

Ptiznaky vymizi béhem 2 mésict po ukonceni 1écby.



Kocky:

V ptipad¢ opakovaného podavani 1é¢ivé latky po dobu 56 dnii v davce 24 mg/kg (vice nez trojnasobek
doporuc¢ené davky) nebo po dobu 6 mésicii v davce az 40 mg/kg (vice neZ pétindsobek doporucované
davky) byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky: fidky/mékky trus, zvraceni, mirny az stfedni
vzestup absolutniho poctu lymfocytt, zvySeni plasmatické koncentrace fibrinogenu, prodlouzeni
aktivovaného parcidlniho tromboplastinového c¢asu (APTT), mirny vzestup koncentrace glukézy v krvi
a reverzibilni hypertrofie dasni. Cetnost a zivaznost téchto ptiznakii byla obvykle zavisla na davce a
Case. Pii podavani trojnasobné doporucené davky podavané denné po dobu témét 6 mésicti se mohou
ve velmi vzacnych piipadech vyskytnout zmény na EKG (poruchy vodivosti). Jsou piechodné a
nesouviseji s klinickymi ptiznaky. Ve sporadickych ptipadech pii podavani pétinasobku doporuc¢ené
davky mohou byt pozorovany: anorexie, polehavani, ztrata elasticity ktize, malé mnozstvi nebo
absence trusu, pretazené tieti vicko.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi pfipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi Casté Gastrointestinalni poruchy (napf. zvraceni, fidky trus,

.\, o: s
(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat): hlenovity trus, prijem)

Mén¢ Casté Letargie®, Anorexie®
(1 az 10 zvitat / 1 000 osetfenych Hyperaktivita®
zvirat):

Hyperplazie dasni®*
Kozni Iéze (napt. veruciformni 1éze, zmény osrsténi)®
Cervené usni boltce®, edém usnich boltct®

Svalova slabost®, kire¢e®

Velmi vzacné Diabetes mellitus?

(<1 zvite / 10 000 oSetrenych zvitat,
veetné ojedin¢lych hlaseni):

® Mirn¢ a pfechodné a obecné¢ nevyzaduji ukonéeni 1é¢by.

® Mirné az sttedni.

¢ Tyto Gcinky obvykle samovolné vymizi po ukonceni lécby.
4 Zejména u west highland white teriérd.

Co se tyce vyskytu zhoubnych nadort, viz body 3.3 ,, Kontraindikace* a 3.5 ,,Zvlastni opatieni pro
pouziti.

Kocky:

Velmi Casté Gastrointestinalni poruchy (napf. zvraceni, prijem)?

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvitat):

Casté Letargie®, Anorexie®, snizeni hmotnosti®
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych Hypersalivace®
zvifat): Lymfopenie®

? Obecné mirné a prechodné a nevyzaduji ukonceni 1écby.



® Tyto u¢inky obvykle spontanné vymizi po ukonceni 1é¢by nebo po snizeni frekvence podavani.
Vedlejsi t¢inky mohou byt v individualnich ptipadech zavazné.
Pro ptipady malignit viz body 3.3 ,,Kontraindikace* a 3.5 ,,Zvlastni pokyny pro pouziti®.

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci uc€inky, a to i takové, kter€ nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mutzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezddoucich tc¢inki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Déavkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Peroralni podani.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.

Pti prvnim pouziti: nahrad’te ptivodni Sroubovaci uzavér lahve zvlast dodavanym sroubovacim
uzavérem. Natazenim pistu naplitte davkovaci stiikacku, az dosahne znacky na stupnici odpovidajici
zivé hmotnosti ko¢ky nebo psa. Po podéni veterindrniho 1é¢ivého pripravku pevné uzaviete lahev
uzavérem, vymyjte ddvkovaci stfikacku vodou a nechte ji uschnout.

Davkovani a zptisob podani

Psi

Primérna doporucena davka cyklosporinu je 5 mg na kg 7. hm. (0,25 ml peroralniho roztoku na 2,5 kg
7. hm.).

Kocky

Doporucend davka cyklosporinu je 7 mg/kg z.hm. (0,14 ml perordlniho roztoku na 1 kg z.hm.) a méla
by byt na zacatku podavana denné. Frekvence podavani by se méla nasledné snizit v zavislosti na
odpovédi.

Trvani a ¢etnost podani

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek se pfi zahajeni 16Cby podava jedenkrat denné, dokud neni pozorovano
uspokojivé klinické zlepSeni (posuzované podle intenzity svédéni a zdvaznosti 1ézi — exkoriaci,
milidrni dermatitidy, eozinofilnich plakti a/nebo automutila¢ni alopecie). Obvykle se tak stane

v prubehu 4-8 tydnl. Pokud se ucinek neprojevi béhem prvnich 8§ tydnti, méla by byt 1é¢ba ukoncena.
Jakmile klinické ptiznaky atopické/alergické dermatitidy uspokojive ustoupi, lze pripravek podavat
dale kazdy druhy den jako udrzovaci davku. Veterinarni 1ékat by mél v pravidelnych intervalech
posuzovat klinicky stav pacienta a podle klinické odpovédi upravovat davkovaci schéma.

V nékterych ptipadech, kdy je dosazeno klinického ustupu ptiznaki pii davkovani kazdy obden, mtize
veterinarni 1ékaf rozhodnout o rezimu podavani ptipravku kazdy 3. az 4. den. Pro udrZeni remise
klinickych ptiznakl by méla byt pouzivana nejnizsi ucinna frekvence podavani.

Pfed sniZzenim davkovaciho intervalu mize byt zvazena doplnkova Ié¢ba (napt. medikované Sampony,
mastné kyseliny). Pacienti by méli byt pravidelné¢ opakované vysetfovani a mély by byt
prezkoumavany jiné moznosti 1écby. Lécbu je mozné ukoncit, jakmile klinické ptiznaky ustoupi. Pti
recidive klinickych ptiznaki by lé¢ba méla byt znovu zahéjena v rezimu davkovani jedenkrat denné a
v nekterych pfipadech mohou byt nutné opakované lécebné cykly.
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9. Informace o spravném podavani

Pred zahajenim 1é¢by by se mély posoudit vSechny ostatni moznosti 1é¢by.
Po podani veterinarniho 1é¢ivého pripravku pevné uzaviete lahev uzavérem, vymyjte davkovaci
sttikacku vodou a nechejte ji uschnout.

Psi

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

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek by mél byt podavan ptimo do dutiny tstni psa na kofen jazyka pomoci
prilozené kalibrované davkovaci stiikacky (1 ml peroralniho roztoku obsahuje 50 mg cyklosporinu) a
podanim celé davky.

Kocky

Veterindrni léCivy ptipravek lze podat bud’ rozmichany do krmiva, nebo piimo do ustni dutiny. Pokud
se podava s krmivem, mél by se roztok pomoci ptiloZzené kalibrované davkovaci stiikacky rozmichat
s polovinou davky krmiva (1 ml peroralniho roztoku obsahuje 50 mg cyklosporinu), piednostné po
vylacnéni, aby byl zajistén kompletni ptijem léCiva. Po zkrmeni ¢asti krmiva obsahujiciho 1€k 1ze
podat zbytek krmiva.

Pokud kocka veterinarni 1é¢ivy ptipravek rozmichany s krmivem odmita, mél by byt podan tak, Ze se
stiikacka vlozi ptimo do dutiny Gstni koc¢ky a poda se plna davka. Pokud kocka pfijme pouze Cast
veterinarniho 1é¢ivého pripravku rozmichaného v krmivu, pokracujete s podavanim veterinarniho
1é¢ivého pripravku pfimo do dutiny ustni az od nésledujiciho dne.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Chrante pted chladem.

Uchovavejte v piivodnim vnitinim obalu, aby byl chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a na etiketé po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésica.

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek obsahuje tukové slozky ptirodniho pivodu, které mohou pfi nizsich
teplotach ztuhnout. Zakal nebo Zelatinova konzistence se miiZze objevit pii teploté nizsi nez 15 °C,
tento proces je vSak reverzibilni pii teploté do 25 °C. Nema to vSak zadny vliv ani na davkovani ani na
ucinnost a bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych pripravki se porad'te s vaSim veterinarnim lékatfem
nebo lékarnikem.



13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravku

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/032/14-C

Hnédé sklenéné lahve (typ III) 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 kocky a Sml davkovaci sttikacky z PP pro psy) jsou zabaleny

do papirové krabicky.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
04/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v ndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

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

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na neZadouci 0¢inky:
SEVARON s.r.o0.

Palackého tiida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel: +420 777714152

Pokud chceete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

