BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Vetoryl 30 mg tuggtabletter for hund

2. Sammanséttning

Varje tablett innehaller: trilostan 30 mg

Ljusbrun med bruna prickar, rund och konvex, smaksatt 8 mm tuggtablett med en kryssformad
brytskara pa ena sidan.

3. Djurslag

Hund.

4.  Anvandningsomraden

For behandling av hypofysberoende och binjureberoende éverfunktion av binjurebarken
(hyperadrenokorticism) (Cushings sjukdom och syndrom).

5. Kontraindikationer

Anvénd inte till djur med primar leversjukdom och/eller nedsatt njurfunktion.
Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte till hundar som véger mindre an 3 kg.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

En korrekt diagnos pa hyperadrenokorticism ar nédvandig.

Om inget svar pa behandlingen mérks bor diagnosen omprovas. Det kan vara nddvandigt att 6ka
dosen.

Veterinarer ska vara medvetna om att hundar med hyperadrenokorticism 16per 6kad risk for
bukspottkortelinflammation. Det ar inte sékert att denna risk minskar efter behandling med trilostan.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Eftersom diagnosen hyperadrenokorticism i de flesta fall stalls for hundar i aldern 10-15 ar
férekommer ofta andra sjukdomar. Det &r sarskilt viktigt att understka hundarna for primér
leversjukdom och nedsatt njurfunktion, eftersom ldkemedlet inte ska anvéandas i dessa fall.

Noggrann dvervakning bor ske under behandlingen. | synnerhet bor leverenzymer, elektrolyter, urea
och kreatinin observeras.

Forekomsten av diabetes mellitus och hyperadrenokorticism tillsammans kréaver speciell évervakning.
En hund som tidigare behandlats mot 6verproduktion av binjurehormon med lakemedel innehallande
mitotan kommer att ha nedsatt binjurefunktion. Erfarenhet inom omradet tyder pa att man bor vanta
minst en manad efter avslutad behandling med mitotan innan man pabdrjar behandling med trilostan.
Noggrann dvervakning av binjurefunktionen rekommenderas eftersom hundarna kan vara kansligare
for trilostans effekter.

Lékemedlet ska anvandas med storsta forsiktighet till hundar som redan har blodbrist, eftersom det
kan medfora ytterligare minskning av blodvérdena (hematokrit- och hemoglobin). Hundarna ska




regelbundet kontrolleras for primér leversjukdom, njursjukdom och diabetes mellitus. Tabletterna ar
smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag, forvara tabletterna utom rackhall for djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Trilostan kan minska testosteronproduktionen och har egenskaper som motverkar gulkroppshormon
(progesteron). Kvinnor som ar eller planerar att bli gravida bor undvika att hantera lakemedlet.
Tvatta handerna efter anvandning. Personer med kand dverkanslighet mot trilostan eller mot nagot av
hjalpdmnena bor undvika kontakt med lakemedlet.

For att forhindra att barn kommer &t tabletterna ska anvanda blisterférpackningar forvaras i
originalkartongen utom syn- och rackhall for barn.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. Oavsiktligt intag kan
orsaka biverkningar omfattande bland annat krakningar och diarré.

Dréktighet och digivning:
Anvand inte till draktiga eller digivande tikar.

Fertilitet:
Anvand inte till avelsdjur.

Interaktioner med andra I&kemedel och dvriga interaktioner:

Mojligheten till interaktioner med andra lakemedel har inte studerats specifikt. Eftersom
hyperadrenokorticism oftast forekommer hos éldre hundar kommer manga av dem att behandlas med
andra lakemedel samtidigt. Inga interaktioner har observerats i kliniska studier.

Risken att djur utvecklar hoga kaliumnivaer bor 6vervagas om trilostan anvénds tillsammans med
kaliumsparande vétskedrivande medel (diuretika) eller viss hjartmedicin (ACE-hammare). Vid
samtidig anvandning av sadana lakemedel ska veterinaren gora en risk-nyttabedémning eftersom
dadsfall (inklusive plétslig dod) har rapporterats hos hundar som fatt samtidig behandling med
trilostan och en ACE-hdmmare.

Overdosering:
Vid 6verdosering av lakemedlet, kontakta omedelbart veterinar.

Overdosering kan leda till symtom pa underfunktion hos binjurebarken (sl6het, aptitléshet, krakningar,
diarré, symtom fran hjarta/kéarl, kollaps). Inga dodsfall intraffade efter langtidsbehandling med 32
mg/kg till friska hundar. Dodsfall kan dock férvantas om hodgre doser ges till hundar med
hyperadrenokorticism.

Det finns ingen specifik antidot mot trilostan. Behandlingen bér avbrytas och understédjande
behandling, omfattande kortikosteroider, aterstallning av elektrolytrubbningar och vatsketerapi, kan
behdvas beroende pa symtomen.

Vid akut éverdosering kan det vara lampligt att framkalla kréakning och sedan ge aktivt kol.

Tecken pa underfunktion hos binjurebarken orsakad av en 6verdos gar i allmanhet snabbt Gver nar
behandlingen avbryts. Hos en liten andel hundar kan dock effekterna bli langvariga. Efter en veckas
uppehall i trilostanbehandlingen bor den aterupptas med en lagre dosering.

7. Biverkningar

Hund:
Mindre vanliga Sléhet 2, aptitloshet®?, krakningar®®, diarré®®
(1 till 20 av 1 000 behandlade djur):
Sallsynta Underfunktion hos binjurebarken (hypoadrenokorticism),
(1 till 10 av 10 000 behandlade okad salivering?, uppblésthet?, nedsatt koordination®,
djur): muskelskakningard, hudsjukdomar®, nedsatt njurfunktion®,

artrit®, svaghet?®®

Mycket séllsynta Vavnadsddd i binjuren’, plétslig dod




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

& | samband med underfunktion hos binjurebarken orsakad av behandlingen (iatrogen
hypoadrenokorticism), sarskilt vid otillracklig évervakning (se avsnitt ”’Dosering for varje djurslag,
administreringssatt och administreringsvag(ar)”); generellt Gvergdende inom en varierande period
efter avslutad behandling.

Har observerats hos hundar utan tecken pa hypoadrenokorticism som behandlats med trilostan.
Inklusive akut addisonkris (kollaps) (se avsnitt ”Sarskilda varningar”).

Lindrig.

Auvslojad vid behandling med lakemedlet pa grund av minskade nivaer av de kroppsegna
kortikosteroiderna.

Kan resultera i hypoadrenokorticism.

® o o o

Tecken pa obehag fran minskad mangd kortikosteroider (kortikosteroidabstinenssyndrom) och nedsatt
kortisolniva i blodet (hypokortisolemi) bor skiljas fran hypoadrenokorticism genom analys av
elektrolyter i serum.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven 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 godk&nnande for forséaljning 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)

Ges via munnen.
Startdosen for behandling &r cirka 2 mg/kg.
Ges en gang per dag tillsammans med foder.

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

Veterinaren justerar dosen utifran det individuella svaret som faststallts genom uppfoljning (se nedan).
Om en dosokning ar nodvandig, anvand lamplig tablettstyrka och tablettdel for att langsamt 6ka
dygnsdosen given en gang per dag. Ett flertal olika delbara tablettstyrkor méjliggor optimal dosering
for den enskilda hunden. Anvénd lagsta mojliga dos som behdvs for att kontrollera sjukdomstecknen.

Om symtomen inte halls under tillracklig kontroll under hela 24-timmarsperioden mellan
doseringstillfallena, 6vervég att oka den totala dygnsdosen med upp till 50 % och att dela upp den i tva
lika stora morgon- och kvallsdoser.

Ett fatal djur kan behéva doser som betydligt 6verstiger 10 mg per kg kroppsvikt per dag. I dessa fall
ska l&mplig ytterligare uppféljning ske.

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 svara annorlunda vid en férandring av lakemedelsformen.

Uppfoljning:
Prover bor tas for biokemiska analyser (inklusive elektrolyter) och ett ACTH-stimuleringstest (méater
binjurarnas reaktion vid injektion av stimulerande hormon) bor goras fore behandlingen (efter initial
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http://www.lakemedelsverket.se/

diagnos) och sedan efter 10 dagar, 4 veckor och 12 veckor samt darefter var 3:e manad, for
uppfoljning med regelbundna intervall, samt efter varje dosjustering eller vid byte fran Vetoryl harda
kapslar till Vetoryl tuggtabletter eller omvént. Det &r ytterst viktigt att ACTH-stimuleringstesten utfors
4-6 timmar efter dosering for att mojliggora korrekt tolkning av resultaten. Dosering pa morgonen ar
att foredra eftersom detta gor det mojligt for veterinéren att utfora uppféljande provtagningar

4-6 timmar efter att dosen givits. Regelbunden bedémning av sjukdomens forlopp bor ocksa goras vid
de tidpunkter som anges ovan.

Vid ett icke-stimulerande ACTH-stimuleringstest i samband med uppfdljning bor behandlingen
avbrytas under 7 dagar och sedan aterupptas med en lagre dos. Upprepa ACTH-stimuleringstestet efter
ytterligare 14 dagar. Om resultatet fortfarande ar icke-stimulerande, avbryt behandlingen tills
sjukdomstecken pa hyperadrenokorticism upptrader igen. Upprepa ACTH-stimuleringstestet en manad
efter att behandlingen aterupptagits.

9. Rad om korrekt administrering

Tabletterna kan delas i tva eller fyra lika stora delar for att sakerstalla korrekt dosering. Placera
tabletten pa en plan yta, med den skarade sidan uppat och den konvexa (rundade) sidan mot ytan.
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Tva lika stora delar: tryck ner med tummarna pa tablettens bada sidor.
Fyra lika stora delar: tryck ner med tummen mitt pa tabletten.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Oanvénda tablettdelar ska forvaras i originalblistret och ytterkartongen och ska anvandas vid nésta
doseringstillfalle. Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa blistret, efter Exp.

Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Férvaras vid hogst 30 °C.

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 bestimmelser. 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
65052
Kartong med 1, 3, 5, 6 eller 10 blister. Varje blister innehaller 10 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2024-10-03

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nederlanderna

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

Rotebergsvagen 9

192 78 Sollentuna

Sverige

Tel: +46 (0)8325355

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkéannandet for forséljning.
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