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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vetoryl 60 mg kapsutki twarde

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
1 kapsutka zawiera:

Substancja czynna:

Trilostan 60 mg

Substancje pomocnicze:

Ditlenek tytanu (E171) 1,190 mg

Tlenek zelaza z6tty (E172) 0,045 mg

Tlenek zelaza czarny (E172) 0,672 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki twarde.

Korpus kapsulek barwy kosci stoniowej, wieczko barwy czarnej. Na korpusie kapsutki
wydrukowana jest dawka leku.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

Wskazania do stosowania z wyszczegolnieniem docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie nadczynno$ci kory nadnerczy spowodowanej przez chorobe nadnerczy lub
przysadki mozgowej (zespot Cushinga lub choroba Cushinga) u psow.

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat z objawami pierwotnej choroby watroby i/lub niewydolnosci nerek.
Nie stosowa¢ u pséw 0 wadze ponizej 10 kg.

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynna lub na dowolna substancje
pomocniczg.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zasadnicze znaczenie ma doktadne zdiagnozowanie nadczynnosci kory nadnerczy.

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

Nalezy zwroci¢ uwagg, ze u zwierzat z nadczynno$cia kory nadnerczy wystepuje zwigkszone
ryzyko zapalenia trzustki. Ryzyko to moze nie zmiejszac si¢ po zastosowaniu leczenia

trilostanem.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Wiekszos¢ przypadkéw nadezynno$ci kory nadnerczy zostaje zdiagnozowana u psow

w wieku 10-15 lat, u ktoérych czesto wystepujg takze inne procesy chorobowe. Szczegolnie
istotne jest ich przebadanie w kierunku pierwotnej choroby watroby i niewydolno$ci nerek,
poniewaz w przypadku tych schorzen produkt jest przeciwwskazany.

W trakcie leczenia jest zalecane monitorowanie. Nalezy zwréci¢ szczegolng uwage na poziom
enzymow watrobowych, elektrolitéw, mocznika i Kreatyniny.

Szczegdlnej obserwacji powinny by¢ poddane przypadki ze wspoélistniejaca cukrzyca
i nadczynno$cig kory nadnerczy.

Jezeli pies byt uprzednio leczony mitotanem, zostata u niego zredukowana czynno$¢
nadnerczy. Z danych dos$wiadczalnych wynika, Ze po zaprzestaniu kuracji mitotanem leczenie
trilostanem najlepiej wprowadzi¢ po co najmniej miesi¢cznej przerwie. Zalecane jest
monitorowanie czynnosci nadnerczy, poniewaz psy moga by¢ bardziej podatne na dziatanie
trilostanu.

Szczegblna ostroznos¢ nalezy zachowac przy stosowaniu produktu u pséw ze stwierdzona
wczesniej anemia, poniewaz leczenie moze powodowac dalsze zmniejszenie hematokrytu
(PCV) i stgzenia hemoglobiny. Powyzsze parametry powinny by¢ regularnie monitorowane.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzgtom

Trilostan moze zmniejszaé synteze testosteronu i ma wlasciwosci antyprogesteronowe.
Kapsultki nie powinny by¢ podawane przez kobiety w cigzy lub planujgce zajscie w ciaze.
Po uzyciu produktu lub po przypadkowym kontakcie z produktem nalezy umy¢ rece woda
Z mydiem.

Zawartos¢ kapsulek moze wywotywac podraznienie lub uczulenie skory i oczu. Kapsulek nie
nalezy otwiera¢ ani dzieli¢: po przypadkowym peknieciu kapsutki i kontakcie granulek

Z oczami lub skora, natychmiast przemy¢ duzg iloscig wody. Jezeli podraznienie utrzymuje
sie, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwos$cig na trilostan lub ktoérgkolwiek ze substancji
pomocniczych powinny unikaé¢ kontaktu z produktem.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwréci¢ sie¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie produktu.

Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Nalezy odrozni¢ objawy zespotu abstynencyjnego po zaprzestaniu kortykosteroidoterapii lub
hipokortyzolemi¢ 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, szczeg6lnie w przypadku niewtasciwego
monitorowania (patrz p. 4.9). Objawy te zwykle ust¢puja w réznym czasie od zakonczenia
leczenia. Moze rdwniez wystapi¢ ostry przetom nadnerczowy (zapas¢), (patrz p. 4.10).

U psow leczonych trilostanem, u ktorych nie stwierdzono niedoczynnosci kory nadnerczy,
obserwowano letarg, wymioty, biegunke i anoreksje.
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U pséw poddanych leczeniu stwierdzono pojedyncze przypadki martwicy nadnerczy, ktére
moga powodowac niedoczynno$¢ kory nadnerczy.

Leczenie produktem moze powodowa¢ ujawnienie objawdw subklinicznej niewydolnosci
nerek.

Ze wzgledu na obnizenie poziomu endogennych kotrykosteroidow leczenie moze powodowacé
ujawnienie objawow zapalenia stawow.

W trakcie leczenia zanotowano niewielka ilo$¢ nagtych zgonéw.

Inne, tagodne, rzadko wystgpujace dziatania niepozadane to ataksja, slinotok, wzdecia,
drzenie migéni i zmiany skérne.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie stosowac u cigzarnych lub karmigcych suk ani u zwierzat przeznaczonych do
rozmnazania.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych informacji dotyczacych interakcji z innymi produktami leczniczymi. Biorac
pod uwage fakt, ze nadczynnos¢ kory nadnerczy wystepuje zwykle u psow starszych, wiele

z tych zwierzat otrzymuje rownoczesnie inne rodzaje lekow. W badaniach klinicznych nie
stwierdzono interakcji z innymi produktami leczniczymi.

W przypadku, gdy trilostan jest stosowany lacznie z diuretykami oszczedzajacymi potas lub
inhibitorami konwertazy angiotestyny (ACE), nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko hiperkaliemii.
Przy réwnoczesnym stosowaniu wyzej wymienionych lekow lekarz weterynarii powinien
dokona¢ oceny bilansu korzysci/ryzyka, poniewaz u psow leczonych réwnocze$nie
trilostanem i inhibitorami ACE zanotowano kilka przypadkow zgonow (réwniez nagtych).

Dawkowanie i droga(i) podawania

Podawac doustnie, jeden raz dziennie, z pokarmem.

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

Dostosowa¢ dawke w zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi okreslonej na podstawie
obserwacji (patrz ponizej). Jesli wymagane jest zwiekszenie dawki, nalezy potaczy¢ kapsutki
roznej wielkosci w celu powolnego zwiekszania dawki podawanej raz na dobe. Dzigki wielu
wielko$ciom kapsutek mozliwe jest dostosowanie optymalnej dawki dla danego psa. Nalezy
podawac 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% 1 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 obserwacjg.

Monitorowanie:

Nalezy pobraé¢ probki krwi do badan biochemicznych (fgcznie z badaniem poziomu
elektrolitow) i testu stymulacji hormonem adrenokortykotropowym (ACTH) przed
rozpoczeciem 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
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wynikow testy stymulacji ACTH muszg by¢ przeprowadzone 4—-6 godzin od podania dawki
leku. Podawanie dawki rano jest korzystniejsze, poniewaz umozliwia lekarzowi weterynarii
wykonanie testdw 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
nastapi wzrost stezenia kortyzolu, nalezy przerwaé leczenie na 7 dni, a nast¢pnie rozpoczac je
od nowa od nizszej dawki. Powtorzy¢ test stymulacji ACTH po kolejnych 14 dniach. Jezeli
wynik w dalszym ciggu nie wykazuje wzrostu st¢zenia kortyzolu, nalezy wstrzymac leczenie
do momentu nawrotu objawow nadczynnos$ci kory nadnerczy. Powtorzy¢ test stymulacji
ACTH po miesigcu od ponownego rozpoczecia leczenia.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli dotyczy

Przedawkowanie moze powodowac wystapienie objawdw niedoczynnos$ci kory nadnerczy
(letarg, anoreksja, wymioty, biegunka, objawy sercowo-naczyniowe, zapasc). Nie
stwierdzono przypadkéw $miertelnych wérdd zdrowych psow, ktérym podano przewlekte
dawki 36 mg/kg, aczkolwiek istnieje prawdopodobienstwo ich wystapienia wrod psow ze
wzmozonym wydzielaniem hormon6éw kory nadnerczy.

Nie istnieje odtrutka specyficzna dla trilostanu.

Nalezy przerwac leczenie — W zalezno$ci od wystgpujacych objawdw wskazana moze by¢
terapia podtrzymujaca, polegajaca na podawaniu kortykosteroidow, poprawie bilansu
elektrolitow i terapii ptynami.

W przypadkach ostrego przedawkowania moze by¢ korzystne wywotanie wymiotow, a
nastepnie 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 rozpoczaé
od zmniejszonej dawki.

Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty hamujace wydzielanie z nadnerczy
Kod ATC vet: QHO2CAO01.

Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Trilostan selektywnie i odwracalnie hamuje dziatanie uktadu enzymatycznego izomerazy
3-B-hydroksysteroidowe;j, blokujac w ten sposob produkcje kortyzolu, kortykosteronu
i aldosteronu.

Stosowany w leczeniu nadczynnos$ci kory nadnerczy powoduje zmniejszenie produkcji
glikokortykosteroiddw i mineralokortykosteroidow przez kore nadnerczy, w wyniku czego
zmniejsza si¢ stezenie tych steroidow we krwi. Trilostan jest rowniez antagonista
egzogennego hormonu adrenokortykotropowego (ACTH).
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Nie ma bezposredniego wptywu tak na o$§rodkowy uktad nerwowy, jak i na uktad sercowo-
naczyniowy.

WiasciwoS$ci farmakokinetyczne

Dane farmakokinetyczne u psow wykazujg duzg zmienno$¢ miedzy poszczegdlnymi
osobnikami. Podczas badan farmakokinetycznych u pséw rasy beagle, srednie warto$ci pola
pod krzywa (AUC) wahaty sie od 52 do 281 pg/ml/min u pséw po podaniu pokarmu i od 16
do 175 pg/ml/min u pséw badanych na czczo. Trilostan jest zwykle szybko usuwany z osocza,
osiagajac maksymalne stezenie w 0soczu po 0,5 do 2,5 godz. i wracajac niemal do poziomu
wyjsciowego po 6—12 godz. od podania. Gtowny aktywny metabolit trilostanu — Ketotrilostan
— zachowuje si¢ podobnie. Nie stwierdzono, zeby trilostan lub jego metabolity z uptywem
czasu byly akumulowane w organizmie. Badania biodostepnosci po podaniu doustnym u pséw
wskazuja na lepsza przyswajalnos$¢ trilostanu przy podawaniu go z pokarmem.

Podczas badan na szczurach dowiedziono, ze trilostan jest przede wszystkim wydalany
zZ katem, co wskazuje na to, ze gldwna droge przemian metabolicznych stanowi wydalanie
z z6kcia. U malp trilostan jest wydalany w roéwnych ilo$ciach z katem i moczem. Wyniki

badan wskazuja, ze trilostan jest szybko i tatwo wchtaniany z uktadu pokarmowego zarowno
u szczurdw, jak i u matp i ze u szczuréw akumuluje si¢ w nadnerczach.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych
Ditlenek tytanu (E171)

Tlenek zelaza zotty (E172)
Tlenek zelaza czarny (E172)
Skrobia kukurydziana

Laktoza jednowodna

Stearynian magnezu

Zelatyna

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
3 lata.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Blistry przechowywaé¢ w pudetku tekturowym.
Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

PVC-PVDC blister z folii aluminiowej zawierajacy 10 kapsutek. Pudetko tekturowe zawiera 3
blistry.

Szczegoblne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow
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Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1721/06

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/11/2006

Data przedtuzenia pozwolenia: 26/10/2011

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/ LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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