ULOTKA INFORMACYJNA
Vetoryl 60 mg kapsulki twarde
Trilostan

1. NAZWA I 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

Dales Pharmaceuticals
Snaygill Industrial Estate
Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Wielka Brytania

Penn Pharmaceutical Services Limited
23/24 Tafarnaubach Industrial Estate
Tredegar

South Wales

NP22 3AA

Wielka Brytania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vetoryl 60 mg kapsutki twarde
Trilostan

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Twarde kapsulki zelatynowe (korpus w kolorze kosci stoniowej/wieczko barwy czarnej) zawierajace
60 mg trilostanu.

Na korpusie kapsutki w kolorze ko$ci stoniowej nadrukowana jest moc kapsuiki.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie nadczynnosci kory nadnerczy spowodowanej przez chorobg nadnerczy lub przysadki

moézgowej (zespot Cushinga lub choroba Cushinga) u psow.

5. PRZECIWWSKAZANIA



Nie stosowac u pséw o wadze ponizej 10 kg.

Nie stosowac u zwierzat z pierwotnymi schorzeniami watroby i/lub niewydolno$cig nerek.

Nie stosowac u cigzarnych lub karmigcych suk ani u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.
Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowac przy stosowaniu produktu u pséw ze stwierdzong wczesniej
anemia, poniewaz leczenie moze powodowac dalsze zmniejszenie hematokrytu (PCV) i st¢zenia
hemoglobiny. Powyzsze parametry powinny by¢ regularnie monitorowane.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nalezy odrozni¢ objawy zespotu abstynencyjnego po zaprzestaniu kortykosteroidoterapii lub
hipokortyzolemie¢ od niedoczynnosci kory nadnerczy poprzez pomiar elektrolitOw w surowicy.
Moga wystapi¢ objawy zwigzane z jatrogenng niedoczynnos$cig kory nadnerczy takie jak oslabienie,
letarg, anoreksja, wymioty i biegunka, szczegolnie w przypadku niewlasciwego monitorowania.
Objawy te zwykle ustgpuja w roznym czasie od zakonczenia leczenia. Moze rdwniez wystapic ostry
przetom nadnerczowy (zapas¢). U psow leczonych trilostanem, u ktorych nie stwierdzono
niedoczynnosci kory nadnerczy, obserwowano letarg, wymioty, biegunke i anoreksjeg.

U pséw poddanych leczeniu stwierdzono pojedyncze przypadki martwicy nadnerczy, ktére moga
powodowac niedoczynnos¢ kory nadnerczy.

Leczenie produktem moze powodowac ujawnienie objawow subklinicznej niewydolno$ci nerek.

Ze wzgledu na obnizenie poziomu endogennych kortykosteroidow leczenie moze powodowacé
ujawnienie objawOw zapalenia stawoOw.

W trakcie leczenia zanotowano niewielka ilo$¢ nagtych zgonéw.

Inne, tagodne, rzadko wystgpujace dziatania niepozadane to ataksja, slinotok, wzdecia, drzenie mie$ni
1 zmiany skorne.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

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

Podawac¢ doustnie, jeden raz dziennie, z pokarmem.

Poczatkowa dawka terapeutyczna wynosi okoto 2 mg/kg, w zaleznos$ci od dostepnych mozliwych
kombinacji r6znych wielkos$ci kapsutek.

Dostosowa¢ dawke w zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi okreslonej na podstawie obserwacji
(patrz ponizej). Jesli wymagane jest zwickszenie dawki, nalezy potaczy¢ kapsutki r6znej wielkosci w
celu powolnego zwigkszania dawki podawanej raz na dobe. Dzieki wielu wielko$ciom kapsutek
mozliwe jest dostosowanie optymalnej dawki dla danego psa. Nalezy podawa¢ najmniejsza konieczna
dawke w celu kontrolowania objawow klinicznych.

Jesli niemozliwe jest odpowiednie opanowanie objawdw przez caly okres 24 godzin pomiedzy
dawkami, nalezy rozwazy¢ zwigkszenie catkowitej dawki dobowej maksymalnie o 50% i podzielenie
jej na dawke poranng i wieczorng.Kapsutek nie nalezy otwiera¢ ani dzieli¢.

U niewielkiej czgsci zwierzat moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki znacznie ponad 10

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

Monitorowanie:

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

1 testu stymulacji hormonem adrenokortykotropowym (ACTH) przed rozpoczegciem leczenia, a
nastepnie po 10 dniach, 4 tygodniach, 12 tygodniach i co 3 miesigce od poczatkowej diagnozy oraz po
kazdej zmianie dawki. W celu umozliwienia doktadnej interpretacji wynikow testy stymulacji ACTH



muszg by¢ przeprowadzone 46 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 punktéw czasowych nalezy rowniez dokona¢ klinicznej
oceny rozwoju choroby.

W przypadku, gdy w tescie stymulacji ACTH przeprowadzonym w ramach monitoringu nie nastgpi
wzrost stezenia kortyzolu, nalezy przerwaé leczenie na 7 dni, a nastgpnie rozpocza¢ je od nowa od
nizszej dawki. Powtoérzy¢ test stymulacji ACTH po kolejnych 14 dniach. Jezeli wynik w dalszym
ciggu nie wykazuje wzrostu st¢zenia kortyzolu, nalezy wstrzymac¢ leczenie do momentu nawrotu
objaw6éw nadczynnosci kory nadnerczy. Powtdrzy¢ test stymulacji ACTH po miesigcu od ponownego
rozpoczgcia leczenia.

Psy nalezy regularnie monitorowac pod katem pierwotnej choroby watroby, niewydolnosci nerek 1
cukrzycy.

Nie stosowac u psow o masie ciata ponizej 10 kg.

Wydawac tylko cale paski blistrowe.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie dotyczy.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Blistry przechowywaé w pudetku tekturowym.

Nie uzywac po dacie waznosci podanej na blistrze.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Wigkszos¢ przypadkdéw nadczynno$ci kory nadnerczy zostaje zdiagnozowana u psow w wieku 10-15
lat, u ktorych czesto wystepuja takze inne procesy chorobowe. Szczegolnie istotne jest ich
przebadanie w kierunku pierwotnej choroby watroby 1 niewydolnos$ci nerek, poniewaz w przypadku
tych schorzen produkt jest przeciwwskazany.

Szczegdlnej obserwacji powinny by¢ poddane przypadki ze wspdtistniejaca cukrzyca i nadczynnos$cia
kory nadnerczy.

Jezeli pies byt uprzednio leczony mitotanem, zostata u niego zredukowana czynnos¢ nadnerczy. Z
danych doswiadczalnych wynika, Ze po zaprzestaniu kuracji mitotanem leczenie trilostanem najlepie;j
wprowadzi¢ po co najmniej miesi¢cznej przerwie.

Zalecane jest monitorowanie czynnosci nadnerczy, poniewaz psy mogg by¢ bardziej podatne na
dzialanie trilostanu.

W trakcie leczenia jest zalecane monitorowanie pod katem wystapienia ww objawow. Nalezy zwrdcié
szczegblng uwage na poziom enzymow watrobowych, elektrolitow, mocznika i kreatyniny.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Trilostan moze zmniejszaé synteze testosteronu i ma wiasciwosci antyprogesteronowe. Kobiety

w cigzy lub planujace zajscie w cigz¢ nie powinny podawac kapsutek.

Po uzyciu produktu lub po przypadkowym kontakcie z produktem nalezy umy¢ r¢ce wodag z mydiem.




Zawarto$¢ kapsutek moze wywotywaé podraznienie lub uczulenie skory i oczu. Kapsutek nie nalezy
otwiera¢ ani dzieli¢. Po przypadkowym peknigciu kapsutki i kontakcie granulek z oczami Iub skora,
natychmiast przemy¢ duzg iloScig wody. Jezeli podraznienie utrzymuje si¢, nalezy zwrocic si¢

o pomoc lekarska.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie produktu.

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwo$cia na trilostan lub ktérgkolwiek ze substancji pomocniczych
powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak dostgpnych informacji dotyczacych interakcji z innymi produktami leczniczymi. Biorac pod
uwage fakt, ze nadczynno$¢ kory nadnerczy wystepuje zwykle u psoéw starszych, wiele z tych zwierzat
otrzymuje rownoczesnie inne rodzaje lekdw. W badaniach klinicznych nie stwierdzono interakcji

z innymi produktami leczniczymi.

W przypadku, gdy trilostan jest stosowany lacznie z diuretykami oszczgdzajgcymi potas lub
inhibitorami konwertazy angiotestyny (ACE), nalezy wzia¢ pod uwagg ryzyko hiperkaliemii. Przy
rownoczesnym stosowaniu wyzej wymienionych lekéw lekarz weterynarii powinien dokonaé oceny
bilansu korzysci/ryzyka, poniewaz u pséw leczonych rownoczesnie trilostanem i inhibitorami ACE
zanotowano kilka przypadkdéw zgonow (réwniez naghych).

Zasadnicze znaczenie ma dokladne zdiagnozowanie nadczynnosci kory nadnerczy.

W przypadku, gdy leczenie nie przynosi efektow, nalezy ponownie przeprowadzi¢ diagnoze. Moze
by¢ konieczne zwigkszenie dawki.

Nalezy zwrdci¢ uwagg, ze u zwierzat z nadczynnos$cia kory nadnerczy wystgpuje zwiekszone ryzyko
zapalenia trzustki. Ryzyko to moze nie zmiejsza¢ si¢ po zastosowaniu leczenia trilostanem.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie moze powodowac wystapienie objawow niedoczynnosci kory nadnerczy. Nie
stwierdzono przypadkéw $miertelnych wsrod zdrowych psow, ktéorym podano przewlekte dawki 36
mg/kg, aczkolwiek istnieje prawdopodobienstwo ich wystgpienia wérdd pséw ze wzmozonym
wydzielaniem hormonow kory nadnerczy. Nalezy przerwac leczenie — w zaleznosci od wystepujacych
objaw6éw wskazana moze by¢ terapia podtrzymujaca, polegajaca na podawaniu kortykosteroidow,
poprawie bilansu elektrolitéw i terapii ptynami.

W przypadkach ostrego przedawkowania moze by¢ korzystne wywolanie wymiotow, a nastgpnie
podanie wegla aktywnego.

Jatrogenna niewydolno$¢ kory nadnerczy ustepuje zwykle w krotkim czasie od zakonczenia leczenia.
Jednak u niewielkiego odsetka psow efekty dziatania leku moga si¢ utrzymywac dtuzej. Po
tygodniowej przerwie w leczeniu trilostanem kuracje nalezy ponownie rozpocza¢ 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 unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

03/2019



15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowania: 30 tabletek (3 blistry po 10 tabletek) w pudetku tekturowym.
Wytacznie dla zwierzat.

Produkt leczniczy weterynaryjny wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Do podania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 1721/06
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