NAVODILO ZA UPORABO

1. Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini
Vetoryl 20 mg zvecljive tablete za pse
2. Sestava

Vsaka tableta vsebuje:
Trilostan 20 mg

Svetlo rjava z rjavimi pikami, okrogla in izbo¢ena, aromatizirana 7 mm zvecljiva tableta s prelomno
¢rto v obliki kriZa na eni strani.

3. Ciljne Zivalske vrste
Psi.
4, Indikacije

Za zdravljenje hipofiznega in adrenalnega hiperadrenokorticizma (Cushingova bolezen in sindrom).
5) Kontraindikacije

Ne uporabite pri zivalih s primarno boleznijo jeter in/ali ledvi¢no insuficienco.

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.

Ne uporabite pri psih, lazjih od 3 kg.

6. Posebna opozorila

Posebna opozorila:
Natan¢na diagnoza hiperadrenokorticizma je bistvenega pomena.

Ce ni ocitnega odziva na zdravljenje, je treba diagnozo ponovno ovrednotiti. Morda bo potrebno
povecati odmerek.

Veterinarji se morajo zavedati, da so psi s hiperadrenokorticizmom izpostavljeni pove¢anemu tveganju
za pankreatitis. Zdravljenje s trilostanom morda ne bo zmanjsalo tega tveganja.

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:

Ker se vecina primerov hiperadrenokorticizma diagnosticira pri psih, starih od 10 do 15 let, so pogosto
prisotni tudi drugi patoloski procesi. Posebej pomembno je preveriti prisotnost primarnega obolenja
jeter in ledvi¢ne insuficience, saj je v teh primerih zdravilo kontraindicirano.

Kasneje med zdravljenjem je potrebno skrbno spremljanje. Posebno pozornost je treba nameniti
jetrnim encimom, elektrolitom, secnini in kreatininu.

Hkratna prisotnost sladkorne bolezni in hiperadrenokorticizma zahteva posebno spremljanje. Ce je bil
pes predhodno zdravljen z mitotanom, bo njegova nadledvi¢na funkcija zmanjSana. Izkusnje iz prakse
kaZzejo, da je priporocljiv vsaj enomese¢ni premor med prenehanjem dajanja mitotana in pri¢etkom
dajanja trilostana. Priporocljivo je skrbno spremljanje delovanja nadledvi¢ne Zleze, ker so lahko psi
bolj dovzetni za ucinke trilostana.

Zdravilo je treba uporabljati zelo previdno pri psih z Ze obstoje¢o anemijo, saj lahko pride do
nadaljnjega zmanjSanja volumna krvnih celic in hemoglobina. Pse je treba v rednih ¢asovnih
presledkih pregledati glede primarne bolezni jeter, bolezni ledvic in sladkorne bolezni. Tablete so
aromatizirane. Da preprecite nenamerno zauzitje, shranjujte tablete izven dosega Zivali.




Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Trilostan lahko zniZa sintezo testosterona in ima anti-progesteronske lastnosti. Zenske, ki so noseée ali
nameravajo zanositi, naj se izogibajo rokovanju z zdravilom.

Po uporabi si umijte roke. Osebe z znano preobcutljivostjo na trilostan ali katero koli pomoZzno snov
naj se izogibajo stiku z zdravilom.

Da otrokom preprecite dostop do tablet, je treba uporabljene pretisne omote shranjevati v originalni
Skatli pro¢ od pogleda in dosega otrok.

V primeru nenamernega zauzitja, se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za
uporabo ali ovojnino. Nenamerno zauzitje lahko povzro¢i nezelene uéinke, med drugim bruhanje in
drisko.

Brejost in laktacija:
Ne uporabite pri psicah v obdobju brejosti ali laktacije.

Plodnost:
Ne uporabite pri vzrejnih zivalih.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Specifi¢ne $tudije moznih interakcij z drugimi zdravili niso bile opravljene. Glede na to, da se
hiperadrenokorticizem obicajno pojavi pri starejsih psih, bodo mnogi so¢asno prejemali tudi druga
zdravila. V klini¢nih $tudijah niso opazili interakcij.

Ce se trilostan uporablja skupaj z diuretiki, ki zadrzujejo kalij, ali inhibitorji angiotenzinske
konvertaze (ACE), je treba upostevati tveganje, da pride do razvoja hiperkaliemije. So¢asna uporaba
taksnih zdravil mora temeljiti na oceni razmerja korist-tveganje odgovornega veterinarja, saj so bili
opisani primeri pogina (tudi nenadne smrti) pri psih zdravljenih s trilostanom in ACE inhibitorjem.

Preveliko odmerjanje:

Ce pride do prevelikega odmerka zdravila, se nemudoma posvetujte s svojim veterinarjem.

Prevelik odmerek lahko povzroci znake hipoadrenokorticizma (letargija, anoreksija, bruhanje, driska,
kardiovaskularni znaki, kolaps). Po kroni¢nem dajanju odmerka 32 mg/kg zdravim psom ni bilo
nobenih smrtnih primerov, vendar je mogoce pricakovati smrtne primere, ¢e se psom s
hiperadrenokorticizmom daje visje odmerke.

Za trilostan ni specificnega antidota. Zdravljenje je treba prekiniti in glede na klini¢ne znake bo morda
indicirano podporno zdravljenje, vklju¢no s kortikosteroidi, korekcijo elektrolitskega neravnovesja in
tekocinsko terapijo.

V primerih akutnega prevelikega odmerka je lahko koristno sproziti bruhanje, nato pa dajati aktivno
oglje.

Vsaka iatrogena adrenokortikalna insuficienca po prenehanju zdravljenja obicajno hitro izgine. Vendar
so pri majhnem odstotku psov lahko ucinki dolgotrajnejsi. Po enotedenski prekinitvi zdravljenja s
trilostanom je treba zdravljenje ponovno uvesti z zmanj$anim odmerkom.

7. NezZeleni dogodki

Psi:
Obcasni Letargija®°, Anoreksija*®, bruhanje*?, driska®
(1 do 10 zivali / 1.000 zdravljenih
zivali):
Redki Hipoadrenokortizem ¢, hipersalivacija ¢, napihnjenost ¢,
(1 do 10 zivali / 10.000 zdravljenih | ataksija % migi¢ni tremor ¢, koZzne motnje 9, ledvi¢na
zivali): insuficienca ©, artritis ¢, §ibkost *°
Zelo redki Nekroza nadledvi¢ne Zleze f, nenadna smrt
(<1 zival / 10.000 zdravljenih
zivali, vkljucno s posameznimi
primeri):




2 povezano z iatrogenim hipoadrenokorticizmom, zlasti ¢e spremljanje ni ustrezno (glejte poglavje
»Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in na¢in uporabe zdravila«); obi¢ajno reverzibilno v
razlicnem obdobju po prekinitvi zdravljenja.

Opazili so ga pri psih, zdravljenih s trilostanom, ¢e ni dokazov o hipoadrenokorticizmu.
vKlju¢no z akutno Addisonovo krizo (kolaps) (glejte poglavje »Posebna opozorila«).

blagi

razkrije zdravljenje z zdravilom, ker se zniza raven endogenih kortikosteroidov.

lahko povzroc¢i hipoadrenokorticizem
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Sindrom odtegnitve kortikosteroidov ali hipokortizolemijo je treba razlikovati od
hipoadrenokorticizma z oceno serumskih elektrolitov.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogo¢a stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakrsne koli nezelene ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh nezelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom ali lokalnemu predstavniStvu imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom, pri ¢emer uporabite kontaktne podatke na koncu tega navodila za
uporabo, ali preko nacionalnega sistema za poro¢anje: https://www.jazmp.si/spletni-obrazec

8. Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in na¢in uporabe zdravila

Za peroralno uporabo.
Zacetni odmerek za zdravljenje je priblizno 2 mg/kg.
Dajte enkrat na dan s hrano.

Za zagotovitev pravilnega odmerjanja je treba ¢im natan¢neje dolociti telesno maso.

Veterinar bo prilagodil odmerek glede na individualni odziv, kot je dolo¢eno z monitoriranjem (glejte
spodaj). Ce je potrebno povedati odmerek, uporabite ustrezno jakost tablete in del tablete, da poasi
povecate enkratni dnevni odmerek. Sirok razpon jakosti deljivih tablet omogoca optimalen odmerek za

v

V kolikor simptomi niso ustrezno pod nadzorom v celothem obdobju 24 ur med odmerkoma,
razmislite o tem, da povecate skupni dnevni odmerek za do 50 % in ga enakomerno razdelite na
jutranji in vecerni odmerek.

Majhno Stevilo Zivali lahko potrebuje odmerke, ki znatno presegajo 10 mg na kg telesne mase na dan.
V teh primerih je treba uvesti ustrezno dodatno monitoriranje.

Morda bo potrebna prilagoditev odmerka, ¢e pes zamenja trde kapsule Vetoryl z zvecljivimi tabletami
Vetoryl ali obratno, saj ni mogoce zagotoviti stroge medsebojne zamenljivosti med obema zdraviloma,
ker se lahko nekateri psi razli¢no odzovejo na spremembo farmacevtske oblike.

Monitoriranje:

Biokemijske preiskave (vklju¢no z elektroliti) in test stimulacije z adrenokortikotropnim hormonom
(ACTH) je treba opraviti pred zdravljenjem po zacetni diagnozi in nato na 10. dan, 4. teden, 12. teden
zdravljenja in nato vsake 3 mesece za spremljanje ob rednih intervalih, po vsaki prilagoditvi odmerka
ali ob prehodu iz trdih kapsul Vetoryl na zvecljive tablete Vetoryl ali obratno. Nujno je test stimulacije
s ACTH opraviti 4—6 ur po odmerku, da je mogocCe natanéno interpretirati rezultate. Zazeleno je
odmerjanje zjutraj, saj bo tako vas veterinar lahko opravil teste monitoriranja 4—6 ur po dajanju
odmerka. Prav tako je treba redno ocenjevati klini¢no napredovanje bolezni ob vsaki od zgornjih
¢asovnih tock.

V primeru, da med monitoriranjem pri ACTH stimulacijskem testu ni stimulacije je treba zdravljenje
za 7 dni prekiniti in potem ponovno zaceti z nizjim odmerkom. Ponovite ACTH stimulacijski test po
nadaljnjih 14-ih dneh. Ce rezultat $¢ vedno kaZe, da ni stimulacije, prekinite zdravljenje do ponovnega
pojava klini¢nih znakov hiperadrenokorticizma. Ponovite ACTH stimulacijski test en mesec po
ponovnem pricetku zdravljenja.


https://www.jazmp.si/spletni-obrazec

9. Nasvet o pravilni uporabi zdravila

Tablete lahko razdelite na 2 ali 4 enake dele, da zagotovite natan¢no odmerjanje. Tableto polozite na
ravno povrs§ino tako, da je stran z zarezo obrnjena navzgor in konveksna (zaobljena) stran proti

povrsini.
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2 enaka dela: s palcema pritisnite na obe strani tablete.
4 enaki deli: s palcem pritisnite na sredino tablete.

10. Karenca

Ni smiselno.

11. Posebna navodila za shranjevanje

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Dele tablet je treba shraniti v originalnem pretisnem omotu in zunanji ovojnini ter jih uporabiti pri
naslednjem odmerjanju.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pretisnem
omotu. Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.

Ne shranjujte pri temperaturi nad 30 °C.

12. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vracanja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo. Ti ukrepi
pomagajo varovati okolje.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate ve¢, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom
13. Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Na veterinarski recept.

14. Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj

MR/V/0606/005

Kartonska $katla z 1, 3, 5, 6 ali 10 pretisnimi omoti. Vsak pretisni omot vsebuje 10 tablet.



Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

15. Datum zadnje revizije besedila navodila za uporabo

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemska

Logotip druzbe

Proizvajalec, odgovoren za spros¢anje serij.
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemska

Lokalni predstavnik imetnika dovoljenja za promet z zdravilom in kontaktni podatki za sporocanje
domnevnih nezelenih ucinkov:

GENERA Sl d.o.o.

Parmova ulica 53

1000 Ljubljana

Slovenija

Tel. +386 (0)1 436 4466

Za vse nadaljnje informacije o tem zdravilu se obrnite na lokalno predstavni$tvo imetnika dovoljenja
za promet z zdravilom.


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

