B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa wete rynaryjnego produktu leczniczego

Vetoryl 120 mg kapsulki twarde dla psow

2. Sklad

Kazda kapsutka zawiera 120 mg trilostanu.
Kapsulki zelatynowe, twarde z czescia dolng kapsultki w kolorze kosci stoniowej i czarnym wieczkiem, z
nadrukiem ,,VETORYL 120 mg”.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4, Wskazania lecznicze

Leczenie nadczynnos$ci kory nadnerczy tla przysadkowego oraz nadnerczowego (choroba Cushinga lub
zespot Cushinga).

5. Prze ciwws kazania

Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na pierwotng chorobe watroby i (lub) niewydolno$¢ nerek.
Nie stosowac u psoOw o masie ciata ponizej 20 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Jesli pies jest leczony innymi lekami nalezy poinformowac o tym lekarza weterynarii przed
zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego.

Nalezy poinformowa¢ lekarza weterynarii, jeshi u psa wystepuja inne schorzenia, szczegolnie choroby
watroby, nerek, niedokrwistos¢ lub cukrzyca.

Nalezy poinformowa¢ lekarza weterynarii, czy pies bedzie wykorzystany do reprodukc;ji lub czy suka
jest w cigzy lub karmigca.

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Zasadnicze znaczenie ma doktadne zdiagnozowanie nadczynnos$ci kory nadnerczy.

W przypadku braku widocznej odpowiedzi na leczenie nalezy ponownie postawi¢ diagnoze. Moze
okaza¢ si¢ niezbedne zwigckszenie dawki.

Nalezy zwréci¢ uwagg, ze u zwierzat z nadczynnoscia kory nadnerczy wystepuje zwickszone ryzyko
zapalenia trzustki. Ryzyko to moze nie zmniejsza¢ si¢ po zastosowaniu leczenia trilostanem.

U pséw z niedokrwistoscig istniejgcg przed leczeniem lek nalezy stosowac z duzg ostroznoscia,
poniewaz moze nastgpi¢ dalsze zmniejszenie wartosci hematokrytu i hemoglobiny. Nalezy prowadzi¢
regularng obserwacje.

Poniewaz w wiekszosci przypadkow hiperadrenokortycyzm jest diagnozowany u psow w wieku od 10
do 15 lat czesto obecne sg rowniez inne procesy chorobowe. Szczegolnie wazne jest badanie w




kierunku pierwotnej choroby watroby i niewydolo$ci nerek, poniewaz w przypadku takich schorzen,
produkt jest przeciwskazany.

Jednoczesna obecnos¢ cukrzycy i nadczynno$ci kory nadnerczy wymaga specjalnej obserwacii.

Jesli pies byl wczesniej leczony mitotanem, czynno$¢ jego nadnerczy zostanie obnizona. Do$wiadczenia
praktyczne sugeruja, ze pomi¢dzy zaprzestaniem podawania mitotanu a rozpoczeciem podawania
trilostanu powinien uplyngé przynajmniej jeden miesigc. Zaleca si¢ Scislg obserwacje czynnosci
nadnerczy, poniewaz psy moga by¢ bardziej podatne na dzialanie trilostanu.

Podczas leczenia nalezy prowadzi¢ $cista obserwacje. Szczegding uwage nalezy zwracaé na stgzenie
enzymow watrobowych, elektrolitow, mocznika i kreatyniny.

Specijalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Trilostan moze zmniejsza¢ syntezg testosteronu i ma dzialanie przeciwprogesteronowe.

Kobiety w cigzy lub planujace zajscie w cigze powinny unika¢ kontaktu z kapsutkami.

Po przypadkowym kontakcie lub po uzyciu nalezy umy¢ rece wodg i mydtem.

Zawarto$¢ kapsulek moze powodowac podraznienie i uczulenie oczu i skory. Nie wolno dzieli¢ ani
otwiera¢ kapsulek: w razie przypadkowego uszkodzenia kapsutek i kontaktu granulatu z oczami lub
skora nalezy miejsce kontaktu niezwlocznie przemy¢ duza ilosciag wody. Jesli podraznienie utrzymuje
sie, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyijng lub etykiete.
Po przypadkowym poltknigciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotke informacyijng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na trilostan lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza produktu
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Ciaza ilaktacija:
Nie stosowac u ci¢zarnych lub karmigcych suk.

Plodnos¢:
Nie stosowac u zadnych zwierzat przeznaczonych do hodowli.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji:

Nie prowadzono zadnych specjalnych badan dotyczacych interakcji leku z innymi produktami
leczniczymi. Nadczynnos$¢ kory nadnerczy zwykle wystepuje u starszych psow, wiele z nich zwykle
réwnoczesnie otrzymuje inne leki. Podczas badan klinicznych nie obserwowano zadnych interakcji.
Nalezy bra¢ pod uwage ryzyko wystapienia hiperkaliemii, jesli trilostan jest podawany wraz z
diuretykami oszczedzajacymi potas lub inhibitorami ACE. Réwnoczesne stosowanie takich lekow
powinno by¢ poprzedzone oceng bilansu korzysci do ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii,
poniewaz zgloszono kilka przypadkéw zgondow (w tym naglych zgondow) u pséw leczonych jednoczesnie
trilostanem i inhibitorami ACE.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie moze powodowa¢ wystapienie objawow niedoczynnosci kory nadnerczy.

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

Nie stwierdzono przypadkéw $miertelnych wsrod zdrowych psow po wielokrotnym podawaniu dawki
32 mg/kg, jednak przypadki $§miertelne wystapity po wielokrotnym podawaniu wyzszych dawek (40-67
mg/kg/dzien) zdrowym psom.

W przypadku ostrego przedawkowania, korzystne moze by¢ wywolanie wymiotow i nastgpnie podanie
wegla aktywowanego.

Jatrogenna niewydolnos¢ kory nadnerczy ustepuje zwykle w krotkim czasie od zakonczenia leczenia.
Jednak u niewielkiego odsetka psow efekty dziatania leku moga si¢ utrzymywac dhuzej. Po tygodniowe;j
przerwie w leczeniu trilostanem kuracjg¢ nalezy ponownie rozpocza¢ od zmniejszonej dawki.




7. Zdarzenia niepozadane

Psy:
Niezbyt czesto Letarg®®, jadlowstret (utrata apetytu)®°
(1 do 10 zwierzat/1000 wymioty®, biegunka®®
leczonych
zwierzat):
Rzadko Hipoadrenokortycyzm¢®
(1 do 10 zwierzat/10000 nadmierne §linienie sie (zwiekszone wydzielanie $liny)%, wzdecie?
leczonych zwierzat): ataksja (brak koordynacji)9, drzenie migéni0 ¢
zmiany skorne?
niewydolnos¢ nerek®
zapalenie stawow®
oslabienie?”
Bardzo rzadko martwica nadnerczyf
(<1 zwierze/10000 leczonych | nagly zgon
zwierzat, wlaczajac
pojedyncze raporty):

& zwigzany z jatrogennym hipoadrenokortycyzmem, w szczegblno$ci przy braku odpowiedniej obserwacji; ogdlnie
odwracalny w zréznicowanym okresie po odstawieniu leku.

b obserwowano u psow leczonych trilostanem przy braku dowodow obecno$ci hipoadrenokortycyzmu.

¢ wtymostry kryzys Addisona (zapas¢).

Y tagodne.

¢ moze by¢ ujawnione przez leczenie w zwigzku z obniZzeniem stgzenia kortykosteroidow endogennych.

fmoze powodowa¢ hipoadrenokortycyzm.

Od hipoadrenokortycyzmu nalezy odrozni¢ zespét odstawienia kortykosteroidow lub hipokortyzolemig
za pomocg oceny poziomu elektrolitow w surowicy.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejno$ci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez zglosi¢
zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposdéb podania

Podanie doustne.

Dawka poczatkowa wynosi okolo 2 mg/kg w zaleznosci od dostgpnych kombinacji wielkosci kapsulek.
Podawac¢ raz dziennie z jedzeniem.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdokladniej okresli¢ mase¢ ciata zwierzecia.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Dostosowa¢ dawke w zalezno$ci od indywidualnej odpowiedzi okreslonej na podstawie obserwacji
(patrz ponizej). Jesli wymagane jest zwigkszenie dawki, nalezy polaczy¢ kapsulki roznej wielkosci w
celu powolnego zwickszania dawki podawanej raz na dobg. Dzicki wielu wielkosciom kapsulek
mozliwe jest dostosowanie optymalnej dawki dla danego psa. Nalezy podawa¢ najmniejsza konieczng
dawke w celu kontrolowania objawow klinicznych.

Jesli niemozliwe jest odpowiednie opanowanie objawow przez caly okres 24 godzin pomi¢dzy dawkami,
nalezy rozwazy¢ zwigkszenie catkowitej dawki dobowej maksymalnic o 50% i rowne podzielenie jej na
dawke poranng i wieczorna.

U niewielkiej czg$ci zwierzat moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki znacznie ponad 10

mg/kg m.c./dz. W takich przypadkach nalezy prowadzi¢ dodatkowg obserwacje.

W przypadku zamiany kapsulek twardych Vetoryl na tabletki do rozgryzania i zucia Vetoryl lub
odwrotnie moze by¢ konieczne dostosowanie dawki, poniewaz nie mozna zapewnic¢ $cistej wymiennosci
obu produktéw, a niektore psy moga réznie reagowac na zmiang postaci farmaceutycznej.

Monitorowanie:

Nalezy pobra¢ probki krwi do badan biochemicznych (facznie z badaniem stezenia elektrolitow) i testu
stymulacji hormonem adrenokortykotropowym (ACTH) przed rozpoczgciem leczenia, a nastgpnie po
10 dniach, 4 tygodniach, 12 tygodniach i co 3 miesigce od poczatkowej diagnozy oraz po kazdej zmianie
dawki. W celu dokladnej interpretacji wynikow testy stymulacji ACTH musza by¢ przeprowadzone 4-
6 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 przerwac leczenie na 7 dni, a nastepnie rozpoczaé je od nowa od
nizszej dawki. Powtorzy¢ test stymulacji ACTH po kolejnych 14 dniach. Jezeli wynik w dalszym ciagu
nie wykazuje wzrostu stezenia kortyzolu, nalezy wstrzymaé leczenie do momentu nawrotu objawow
nadczynnosci kory nadnerczy. Powtorzy¢ test stymulacji ACTH po miesigcu od ponownego
rozpoczecia leczenia.

Psy nalezy regularnie monitorowa¢ pod katem wystapienia pierwotnej choroby watroby, niewydolno$ci
nerek i cukrzycy.
9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Nie dzieli¢ ani nie otwiera¢ kapsutek.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac blistry w opakowaniu zewn¢trznym.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu waznosci podanego na
blistrze i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.



12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
W sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami odbioru

odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw le czniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14, Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

1722/06

Pudetko tekturowe zawierajace 30 kapsulek.

15. Data ostatnie j aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

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

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z o.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska



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

Tel: +48 22 431 28 90

17. Inne informacje



