A. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Vetoryl 20 mg harda kapslar till hund

2. Sammanséttning

Varije kapsel innehaller 20 mg trilostan.
Harda gelatinkapslar med en benvit underdel och ett svart lock, markta med "VETORYL 20 mg”.

3. Djurslag

Hund.

4.  Anvandningsomraden

For behandling av hypofys- och binjurerelaterad dverfunktion av binjurebarken (Cushings syndrom).

5. Kontraindikationer

Anvénd till hundar som véger mindre &n 3 kg.

Anvand inte till djur som lider av primér leversjukdom och/eller njurinsufficiens (nedsatt
njurfunktion).

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Séarskilda varningar

Tala om for din veterinar om hunden far ndgon annan medicinering innan lakemedelsbehandlingen
paborjas.

Beratta for din veterindr om din hund lider av samtidiga sjukdomar, speciellt leversjukdom,
njursjukdom, blodbrist eller diabetes mellitus.

Berétta for din veterinar om du téanker avla pa din hund eller om din hund &r dréktig eller digivande.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Det ar mycket viktigt att en korrekt diagnos har stéllts (6verfunktion av binjurebarken).

Om inget svar pa behandlingen marks bor diagnosen omprévas av veterinar. Dosokning kan vara
nddvandigt.

Veterindrer ska vara medvetna om att hundar med 6verfunktion av binjurebarken 16per 6kad risk for
bukspottkortelinflammation. Det &r inte sékert att denna risk minskar efter behandling med trilostan.
Lakemedlet bor anvandas med storsta forsiktighet till hundar med blodbrist, da ytterligare minskning
av andelen roda blodkroppar i blodet samt av hemoglobinvérdet kan férekomma. Regelbunden
uppfoljning bor goras.

Eftersom diagnosen dverfunktion av binjurebarken i de flesta fall stélls for hundar mellan 10 och 15 ar
forekommer ofta andra sjukdomar. Det &r sérskilt viktigt att undersdka hundarna for primar
leversjukdom och nedsatt njurfunktion, eftersom ldkemedlet inte ska anvandas i dessa fall.
Forekomsten av diabetes och 6verfunktion i binjurebarken tillsammans kréver speciell dvervakning.
En hund som tidigare behandlats med lakemedel mot 6verproduktion av binjurehormon innehéllande
mitotan, bor vanta minst en manad efter utsattning av mitotan innan man pabérjar behandling med
Vetoryl. Noggrann 6vervakning av binjurefunktionen rekommenderas, eftersom de hundarna kan vara
mer kénsliga for verkningarna av trilostan.




Noggrann 6vervakning bor ske under behandlingen. I synnerhet bor leverenzymer, elektrolyter, urea
och kreatinin observeras.
Produkten bor anvandas med storsta forsiktighet till hundar som har blodbrist.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Trilostan kan paverka kdnshormoner genom att minska testosteronproduktionen och har egenskaper
som motverkar progesteron. Kvinnor som ar eller planerar att bli gravida bor undvika att hantera
kapslarna.

Tvétta handerna med tval och vatten efter oavsiktlig exponering och efter anvéandning.

Innehallet i kapslarna kan orsaka hud- och égonirritation. Dela eller 6ppna inte kapslarna. Om en
kapsel rakar ga sonder och innehallet kommer i kontakt med hud eller 6gon bér man genast skolja i
rikligt med vatten. Om irritationen bestar, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller
forpackningen.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller forpackningen.

Personer med kand 6verkanslighet mot trilostan eller mot nagot av hjalpamnena bor undvika kontakt
med lakemedlet.

Draktighet och digivning:
Anvénd inte till dréktiga eller digivande tikar.

Fertilitet:
Anvénd inte till djur avsedda for avel.

Interaktioner med andra I&kemedel och vriga interaktioner:

Mojliga interaktioner med andra lakemedelsprodukter har inte studerats specifikt.

Overproduktion av binjurebarkshormon férekommer oftast hos aldre hundar, dar ménga av dem
samtidigt behandlas med andra lakemedel. Inga negativa effekter av samtidig medicinering har
observerats i kliniska undersékningar.

Det finns dock risk att ett djur utvecklar hoga kaliumnivaer om Vetoryl anvands tillsammans med
kaliumsparande urindrivande medel eller vissa typer av hjartmediciner (ACE-hammare). Om sadana
lakemedel anvénds samtidigt bor veterindren utfora en risk/nytta-bedémning, eftersom det finns ett
fatal rapporter om dodsfall (inklusive plétsliga dodfall) hos hundar som behandlats samtidigt med
trilostan och vissa typer av hjartmediciner.

Overdosering:
Overdosering kan leda till tecken p& underfunktion i binjurebarken. Behandlingen bér avbrytas och

stodbehandling, inklusive kortikosteroider, korrigering av elektrolytobalanser och vatsketerapi, kan
séttas in, beroende pa symtomen.
Inga dodsfall intréaffade efter langvarig behandling av friska hundar med 32 mg/kg. Dodsfall
intraffade dock efter att upprepade hogre doser (40-67 mg/kg/dag) givits till friska hundar. | fall
av akut dverdos kan det vara lampligt att framkalla krakning och sedan ge aktivt kol. Eventuell nedsatt
binjurebarksfunktion orsakad av dverdosering gar i allmanhet snabbt tillbaka nar behandlingen avbryts.
Hos en procentuellt liten andel hundar kan verkningarna dock bli langvariga. Behandling av symtomen
eller lamplig ersattningsbehandling bor da inledas.

En vecka efter utsattning av trilostanbehandlingen bér behandlingen aterupptas med lagre dosering.

7. Biverkningar

Hund:



Mindre vanliga Slohet*?, anorexi (nedsatt aptit)*®
A H ab AHi 43,b
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): | Krakningar'®, diarre

Sallsynta Hypoadrenokorticism (forsémrad binjurebarkfunktion)©
. . +. | hypersalivering (6kad salivutsondring)?, uppsvalldhet?

(1 till 10-av 10 000 behandlade djur): ataxi (koordinationsproblem)?, muskelskakningar®

hudsjukdomar?

nedsatt njurfunktion®,

artrit (ledproblem)®

Svaghet®?

Mycket séllsynta Binjurenekros (celler i binjuren dor)’

(farre &n 1 av 10 000 behandlade plotsligt dodsfall
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

aForknippas med behandlingsorsakad underfunktion i binjurebarken, speciellt om uppféljningen av

behandlingen &r otillracklig; generellt kan tillstandet bli normalt igen efter det att behandlingen har avbrutits,

efter en varierande lang tidsperiod.

b har setts hos hundar behandlade med trilostan vid avsaknad av tecken pa hypoadrenokorticism.

¢ Inklusive akut binjuresvikt (kollaps).

d Milda.

¢ Som blir uppenbar vid behandling med lakemedlet pa grund av en minskning av endogena
kortikosteroidnivaer.

fKan leda till hypoadrenokorticism.

Kortikosteroidabstinenssyndrom och hypokortisolemi bor skiljas fran forsamring av binjurebarkens
funktion genom analys av salter i serum.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Folj alltid av veterindar rekommenderad behandling.

Ges via munnen. Startdosen for behandling &r ca 2 mg/kg, baserat pa tillgangliga kombinationer av
kapselstorlekar. Medicinen ges via munnen en gang per dag tillsammans med mat.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

Veterindren justerar dosen efter det individuella svaret, vilket bestdms med hjélp av évervakning (se
nedan). Om en dosokning kravs anvands kombinationer av kapselstorlekar for att sakta 6ka den
dagliga dosen, som ges en gang per dag. Ett flertal olika kapselstorlekar mojliggér anpassad dosering
till den enskilda hunden. Lagsta mojliga dos som behdvs for att halla symtomen under kontroll ska
ges.

Om symtomen inte halls under tillracklig kontroll under hela 24-timmarsperioden mellan
doseringstillfallena kan en 6kning av den totala dagliga dosen med upp till 50 % Overvédgas av
veterindren. Den nya dagsdosen ska delas upp i tva lika stora doser som ges morgon och kvall.


http://www.lakemedelsverket.se/

Ett litet antal djur kan behéva doser som ar betydligt storre &n 10 mg per kg kroppsvikt per dag. |
sadana fall bor lamplig ytterligare 6vervakning sattas in.

En dosjustering kan vara nédvandig om hunden byter fran Vetoryl harda kapslar till Vetoryl
tuggtabletter eller omvant, eftersom full utbytbarhet mellan de tva lakemedlen inte kan garanteras da
vissa hundar kan reagera olika pa forandring av lakemedelsform.

Overvakning:

Veterindren bor bedéma sjukdomen, ta blodprover och utfora tester fére behandlingen och sedan efter
10 dygn, 4 veckor och 12 veckor, samt darefter var tredje manad, efter initial diagnos och efter varje
justering av dosen. For vissa tester (ACTH-stimuleringstest) ar det ytterst viktigt att hunden kommer
till veterindren 4 - 6 timmar efter att Vetoryl givits till hunden, sa att prover kan tas vid ratt tidpunkt.
Dosering pa morgonen ar att foredra eftersom detta gor det majligt for veterinaren att utféra
Overvakningstester 4 - 6 timmar efter administrering av dosen.

Regelbunden bedémning av sjukdomens Kliniska forlopp bor ocksa goras vid de tidpunkter som anges
ovan.

Om ett ACTH-stimuleringstest utfors utan att ge stimulatorisk effekt under uppféljningen, bor
behandlingen upphora i 7 dagar och sedan aterupptas med lagre dos. Gér om ACTH-stimuleringstestet
efter ytterligare 14 dagar. Om resultatet fortfarande ar icke-stimulatoriskt avbryts behandlingen tills
kliniska symtom pa 6verfunktion av binjurebarken upptrader igen. Upprepa ACTH-stimuleringstestet
en manad efter det att behandlingen aterupptagits.

Hunden bor évervakas regelbundet for primar leversjukdom, nedsatt njurfunktion och diabetes.

9. Rad om korrekt administrering

Dela eller dppna inte kapslarna.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Férvaras vid hogst 25 °C.

Forvara blistren i ytterkartongen.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa blistret och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12.  Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.



13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
66063

Kartong innehallande 30 kapslar.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades

2025-02-25

Utforlig information om detta l&ékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for férsaljning:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatien

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Ab

Rotebergsvagen 9

192 78 Sollentuna

Sverige

Tel: +46 (0)8325355

17.  Ovrig information


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

