B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Vetoryl 10 mg
Kapsulki twarde dla pséw
Trilostan

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Chorwacja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vetoryl 10 mg kapsutki twarde dla psow
Trilostan

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

1 kapsulka zawiera:
Substancja czynna: Trilostan 10 mg

Twarde kapsutki zelatynowe (korpus koloru kosci stoniowej/czarne wieczko). Na kremowym korpusie
wydrukowana jest moc kapsutki.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

U psow: Do leczenia zespotu Cushinga (nadmierne wydzielanie kortykosteroidow przez nadnercza).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u zwierzat cierpigcych na pierwotng chorobe watroby i/lub niewydolnos¢ nerek.

Nie stosowac¢ u pséw o masie ponizej 3 kg.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub dowolna substancje pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Jesli pies popadnie w letarg, zacznie wymiotowac lub pojawi si¢ u niego biegunka lub brak apetytu
nalezy przerwac leczenie i skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii.



Zespot odstawienia kortykosteroidow lub hipokortyzolemi¢ nalezy od niedoczynnos$ci kory nadnerczy
za pomocg oceny poziomu elektrolitow w surowicy.

U leczonych zwierzat, zwtaszcza poddawanych niewystarczajgcej obserwacji moga wystapi¢ objawy
zwigzane z jatrogennym hipoadrenokortycyzmem obejmujace oslabienie, letarg, anoreksje, wymioty i
biegunke¢. Objawy sg zwykle odwracalne i ustepuja w roznym okresie po odstawieniu leczenia. Moze
rowniez wystgpic ostry kryzys nadnerczowy (zapasc). U psow niewykazujgcych objawow
niedoczynno$ci nadnerczy leczonych trilostanem obserwowano letarg, wymioty, biegunke i utrate
apetytu.

Istniejg odosobnione doniesienia o martwicy nadnerczy u leczonych pséw, ktdra moze powodowac
niedoczynnos¢ kory nadnerczy.

Leczenie produktem moze ujawni¢ podkliniczng niewydolnos¢ nerek.

Leczenie moze ujawnic zapalenie stawow w zwigzku z obnizeniem poziomu kortykosteroidow
endogennych.

Otrzymano niewielkg liczbg zgloszen dotyczacych nagtego zgonu podczas leczenia trilostanem.

Inne tagodne i rzadkie dziatania niepozadane obejmujg ataksje, nadmierne $linienie si¢, wzdgcia,
drzenie migéni i zmiany skorne.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow

nie wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-) I SPOSOB PODANIA

Podawac¢ doustnie, jeden raz dziennie, z pokarmem.

Poczatkowa dawka terapeutyczna wynosi okoto 2 mg/kg, w zaleznos$ci od dostgpnych mozliwych
kombinacji ré6znych wielkosci kapsulek.

Dostosowa¢ dawke w zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi okreslonej na podstawie obserwacji
(patrz ponizej). Jesli wymagane jest zwickszenie dawki, nalezy polaczy¢ kapsutki réznej wielkosci w
celu powolnego zwigkszania dawki podawanej raz na dobe. Dzigki wielu wielkosciom kapsutek
mozliwe jest dostosowanie optymalnej dawki dla danego psa. Nalezy podawa¢ najmniejsza konieczna
dawke w celu kontrolowania objawow klinicznych.

Jesli niemozliwe jest odpowiednie opanowanie objawow przez caty okres 24 godzin pomig¢dzy
dawkami, nalezy rozwazy¢ zwigkszenie catkowitej dawki dobowej maksymalnie o 50% i podzielenie
jej na dawke poranng i wieczorng.

Kapsutek nie nalezy otwiera¢ ani dzielic.

U niewielkiej cze$ci zwierzat moze by¢ konieczne zwickszenie dawki znacznie ponad 10

mg/kg m.c./dz. W takich przypadkach nalezy prowadzi¢ dodatkowa obserwacje.

Monitorowanie:

Nalezy pobra¢ probki krwi do badan biochemicznych (tacznie z badaniem poziomu elektrolitow)

i testu stymulacji hormonem adrenokortykotropowym (ACTH) przed rozpoczgciem leczenia, a
nastgpnie po 10 dniach, 4 tygodniach, 12 tygodniach i co 3 miesigce od poczatkowej diagnozy oraz po
kazdej zmianie dawki. W celu doktadnej interpretacji wynikow testy stymulacji ACTH musza by¢
przeprowadzone 4—6 godzin od podania dawki leku. Podawanie dawki rano jest korzystniejsze,
poniewaz umozliwia lekarzowi weterynarii wykonanie testow 4—6 godzin po podaniu dawki. W
kazdym z wyzej wymienionych punktow czasowych nalezy roéwniez dokona¢ klinicznej oceny
rozwoju choroby.

W przypadku, gdy w tescie stymulacji ACTH przeprowadzonym w ramach monitoringu nie nastgpi
wzrost st¢zenia kortyzolu, nalezy przerwaé leczenie na 7 dni, a nastgpnie rozpocza¢ je od nowa od
nizszej dawki. Powtorzy¢ test stymulacji ACTH po kolejnych 14 dniach. Jezeli wynik w dalszym
ciagu nie wykazuje wzrostu stezenia kortyzolu, nalezy wstrzymac leczenie do momentu nawrotu
objawow nadczynnosci kory nadnerczy. Powtorzy¢ test stymulacji ACTH po miesigcu od ponownego
rozpoczecia leczenia.



Psy nalezy regularnie monitorowa¢ pod katem pierwotnej choroby watroby, niewydolnosci nerek i
cukrzycy.
Wydawac¢ tylko cale paski blistrowe.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie wolno dzieli¢ ani otwiera¢ kapsutek.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym i dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac po uplywie terminu wazno$ci podanym na blistrze.
Przechowywac blistry w opakowaniu zewngtrznym.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Jesli pies jest leczony innymi lekami nalezy poinformowac¢ o tym lekarza weterynarii przed
zastosowaniem leku Vetoryl.

Nalezy poinformowac lekarza weterynarii, jesli u psa wystepuja inne schorzenia, szczeg6lnie choroby
watroby, nerek, anemia lub cukrzyca.

Nalezy poinformowac lekarza weterynarii, czy pies bedzie wykorzystany do reprodukcji lub, czy suka
jest w ciazy lub karmigca.

Zasadnicze znaczenie doktadne zdiagnozowanie nadczynnosci kory nadnerczy.

W przypadku braku widocznej odpowiedzi na leczenie nalezy ponownie postawi¢ diagnoze. Moze
okazac¢ si¢ niezbedne zwigkszenie dawki.

Nalezy zwroci¢ uwagg, ze u zwierzat z nadczynnoscig kory nadnerczy wystepuje zwigkszone ryzyko
zapalenia trzustki. Ryzyko to moze nie zmiejsza¢ si¢ po zastosowaniu leczenia trilostanem.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

U psoéw z niedokrwisto$cig istniejaca przed leczeniem lek nalezy stosowac z duzg ostroznoscia,
poniewaz moze nastapi¢ dalsze zmniejszenie liczby krwinek czerwonych i hemoglobiny. Nalezy
prowadzi¢ regularng obserwacjg.

Poniewaz w wigkszosci przypadkdéw hiperadrenokortycyzm jest diagnozowany u pséw w wieku od 10
do 15 lat czesto obecne sg rowniez inne procesy chorobowe. Szczegdlnie wazne jest badanie
przypadkéw w zakresie pierwotnej choroby watroby i niewydolnosci nerek, poniewaz w przypadku
takich schorzen, produkt jest przeciwskazany.

Nalezy prowadzi¢ obserwacj¢ psow w regularnych odstepach czasu w zakresie cukrzycy. Jednoczesna
obecno$¢ cukrzycy i nadczynnosci kory nadnerczy wymaga specjalnej obserwacji.

Jesli pies byt wezesniej leczony mitotanem, czynnos$¢ jego nadnerczy zostanie obnizona.
Doswiadczenia praktyczne sugeruja, ze pomigdzy zaprzestaniem podawania mitotanu a rozpoczgciem
podawania trilostanu powinien uptyna¢ przynajmniej jeden miesigc. Zaleca si¢ $cisla obserwacje
czynnos$ci nadnerczy, poniewaz psy mogg by¢ bardziej podatne na dzialanie trilostanu.

Podczas leczenia nalezy prowadzi¢ Scista obserwacj¢. Szczegolng uwage nalezy zwracac na poziom
enzymow watrobowych, elektrolitéw, mocznika i kreatyniny.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Trilostan moze zmniejszaé syntezg testosteronu i ma dziatanie przeciw progesteronowe.
Kobiety w cigzy lub planujace zajscie w cigzg powinny unikaé kontaktu z kapsutkami.




Po przypadkowym kontakcie lub po uzyciu nalezy umy¢ rece wodg i mydiem.

Zawarto$¢ kapsutek moze powodowac podraznienie 1 uczulenie oczu i skory. Nie wolno dzieli¢ ani
otwiera¢ kapsutek: w razie przypadkowego ztamania kapsulek i kontaktu granulatu z oczami lub skorg
nalezy miejsce kontaktu niezwlocznie przemy¢ duza iloscig wody. Jesli podraznienie nie ustepuje,
nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na trilostan Iub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza produktu
powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno§ci:
Nie stosowac u cigzarnych lub karmigcych suk ani zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

Interakcie z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie prowadzono zadnych specjalnych badan dotyczacych interakcji leku z innymi produktami
leczniczymi. Nadczynnos$¢ kory nadnerczy zwykle wystepuje u starszych psow, ktore czesto
otrzymuja wiele z nich zwykle réwnoczesnie otrzymuje inne leki. Podczas badan klinicznych nie
obserwowano zadnych interakcji.

Nalezy bra¢ pod uwage ryzyko wystapienia hiperkaliemii, jesli trilostan jest podawany wraz z
diuretykami oszczedzajacymi potas lub inhibitorami ACE. Réwnoczesne stosowanie takich lekow
powinno by¢ poprzedzone oceng bilansu korzysci/ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii,
poniewaz zgloszono kilka przypadkow zgondéw (w tym naglych zgonow) u psow leczonych
jednoczesnie trilostanem i inhibitorami ACE.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Jesli przedawkowano lek, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii.
Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystgpienia objawdw niedoczynnosci kory nadnerczy (letarg,
anoreksja, wymioty, biegunka, objawy sercowo-naczyniowe, zapasc).

Nie stwierdzono przypadkéw $miertelnych wsrod zdrowych pséw, ktorym podano przewlekte dawki
36 mg/kg, aczkolwiek istnieje prawdopodobienstwo ich wystapienia wsrod psow ze wzmozonym
wydzielaniem hormonow kory nadnerczy.

Nie istnieje specyficzna odtrutka dla trilostanu. Nalezy przerwac leczenie - w zalezno$ci od
wystepujacych objawdw wskazana moze by¢ terapia podtrzymujaca, polegajaca na podawaniu
kortykosteroidow, korekcie zaburzen rownowagi elektrolitowej i podawaniu ptynow.

W przypadku ostrego przedawkowania, korzystne moze by¢ wywolanie wymiotow i nastgpnie
podanie wegla aktywnego.

Jatrogenna niewydolnos¢ korowo nadnerczowa jest zwykle szybko odwracalna po zaprzestaniu
podawania leku. Niemniej u niewielkiej liczby psow efekty dziatania leku moga si¢ utrzymywac
dtuzej. Po jednotygodniowej przerwie w leczeniu trilostanem nalezy wznowi¢ leczenie od
zmniejszonej dawki.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

01/2021

15. INNE INFORMACJE



Wylacznie dla zwierzat.

Produkt leczniczy weterynaryjny wydawany z przepisu lekarza - Rp. Do podania pod nadzorem
lekarza weterynarii.

Moze by¢ wymagane leczenie objawowe hipokortyzolemii.
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