B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Vetoryl 5 mg kapsulki twarde dla psow
Trilostan

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Chorwacja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vetoryl 5 mg kapsutki twarde dla psow
Trilostan

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ 1 INNYCH SUBSTANCJI

1 kapsulka zawiera:
Substancja czynna: Trilostan 5 mg

Kapsulka, twarda; Czes¢ dolna kapsutki w kolorze kosci stoniowe;j i czarne wieczko, z nadrukiem
VETORYL 5 mg na czesci dolnej kapsutki.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie nadczynnosci kory nadnerczy spowodowanej przez chorobg nadnerczy lub przysadki
moézgowej (zespdt Cushinga lub choroba Cushinga) u psow.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na pierwotng chorobe watroby i (lub) niewydolnos¢ nerek.
Nie stosowa¢ u psow o masie ciata ponizej 3 kg.

Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzenia nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek
substancj¢ pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Jesli pies popadnie w letarg, zacznie wymiotowac lub pojawi si¢ u niego biegunka lub brak apetytu
nalezy przerwac leczenie i skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii.



Zespot odstawienia kortykosteroidow lub hipokortyzolemig nalezy odrozni¢ od niedoczynnosci kory
nadnerczy za pomocg oceny stezenia elektrolitow w surowicy.

U leczonych zwierzat, zwlaszcza poddawanych niewystarczajacej obserwacji, moga wystapi¢ objawy
zwigzane z jatrogennym hipoadrenokortycyzmem obejmujace ostabienie, letarg, anoreksje, wymioty i
biegunke. Objawy sa zwykle odwracalne i ustepuja w roznym okresie po odstawieniu leczenia. Moze
rowniez wystagpié¢ ostry przetom nadnerczowy (zapasc). U pséw niewykazujacych objawdw
niedoczynnosci nadnerczy leczonych trilostanem obserwowano letarg, wymioty, biegunke i utrate
apetytu.

Istnieja odosobnione doniesienia o martwicy nadnerczy u leczonych psoéw, ktéra moze powodowaé
niedoczynnos¢ kory nadnerczy.

Leczenie produktem moze ujawni¢ podkliniczng niewydolnos¢ nerek.

Leczenie moze ujawnié zapalenie stawow w zwigzku z obnizeniem stezenia kortykosteroidéw
endogennych.

Otrzymano niewielka liczbg zgloszen dotyczacych naglego zgonu podczas leczenia trilostanem.

Inne tagodne i rzadkie dziatania niepozadane obejmuja ataksje, nadmierne $linienie si¢, wzdecia,
drzenie migéni i zmiany skdrne.

Czestosé wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane),
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat),

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat),

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat),

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu leczniczego weterynaryjnego, poinformuj

o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system
raportowania (www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.

Dawka poczatkowa wynosi okoto 2 mg/kg w zaleznosci od dostepnych kombinacji wielkosci
kapsulek. Podawa¢é raz dziennie z jedzeniem.

Dostosowaé dawke w zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi okreslonej na podstawie obserwacji
(patrz ponizej). Jesli wymagane jest zwickszenie dawki, nalezy potaczy¢ kapsulki réznej wielkosci w
celu powolnego zwigkszania dawki podawanej raz na dobeg. Dzigki wielu wielkosciom kapsutek
mozliwe jest dostosowanie optymalnej dawki dla danego psa. Nalezy podawa¢ najmniejsza konieczna
dawke w celu kontrolowania objawéw klinicznych.

Jesli niemozliwe jest odpowiednie opanowanie objawow przez caty okres 24 godzin pomiedzy
dawkami, nalezy rozwazy¢ zwickszenie catkowitej dawki dobowej maksymalnie o 50% i podzielenie
jej na dawke poranna i wieczorna.

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

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

Monitorowanie:

Nalezy pobra¢ probki krwi do badan biochemicznych (facznie z badaniem stezenia elektrolitow)

i testu stymulacji hormonem adrenokortykotropowym (ACTH) przed rozpoczeciem leczenia, a
nastepnie po 10 dniach, 4 tygodniach, 12 tygodniach i co 3 miesiace od poczatkowej diagnozy oraz po
kazdej zmianie dawki. W celu dokladnej interpretacji wynikow testy stymulacji ACTH muszg 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 punktow czasowych nalezy rowniez dokonac¢ 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 rozpoczac¢ je od nowa od
nizszej dawki. Powtorzy¢ test stymulacji ACTH po kolejnych 14 dniach. Jezeli wynik w dalszym
ciggu nie wykazuje wzrostu stezenia kortyzolu, nalezy wstrzymac leczenie do momentu nawrotu
objawdw nadczynnosci kory nadnerczy. Powtorzy¢ test stymulacji ACTH po miesiacu od ponownego
rozpoczecia leczenia.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie wolno dzieli¢ ani otwieraé kapsulek.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWY WANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i blistrze po uplywie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Jesli pies jest leczony innymi lekami nalezy poinformowac o tym lekarza weterynarii przed
zastosowaniem leku Vetoryl.

Nalezy poinformowa¢ lekarza weterynarii, jesli u psa wystgpuja inne schorzenia, szczegoélnie choroby
watroby, nerek, anemia lub cukrzyca.

Nalezy poinformowac lekarza weterynarii, czy pies bedzie wykorzystany do reprodukcji lub czy suka
jest w ciazy lub karmigca.

Zasadnicze znaczenie ma doktadne zdiagnozowanie nadczynnos$ci kory nadnerczy.

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

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

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

U psoéw z niedokrwistoscia istniejaca przed leczeniem lek nalezy stosowaé z duza ostroznoscia,
poniewaz moze nastapic¢ dalsze zmniejszenie liczby krwinek czerwonych i hemoglobiny. Nalezy
prowadzié regularng obserwacje.

Poniewaz w wickszosci przypadkéw hiperadrenokortycyzm jest diagnozowany u pséw w wieku od 10
do 15 lat czgsto obecne sa rowniez inne procesy chorobowe. Szczegdlnie wazne jest badanie w
kierunku pierwotnej choroby watroby i niewydolnosci nerek, poniewaz w przypadku takich schorzen,
produkt jest przeciwskazany.

Nalezy prowadzi¢ obserwacje psow w regularnych odstgpach czasu w zakresie cukrzycy. Jednoczesna
obecnos¢ cukrzycy i nadezynnosci kory nadnerczy wymaga specjalnej obserwacji.

Jesli pies byt wezesniej leczony mitotanem, czynnos¢ jego nadnerczy zostanie obnizona.
Doswiadczenia praktyczne sugeruja, ze pomiedzy zaprzestaniem podawania mitotanu a rozpoczgciem




podawania trilostanu powinien uptynaé przynajmniej jeden miesiac. Zaleca si¢ $cista obserwacje
czynno$ci nadnerczy, poniewaz psy moga by¢ bardziej podatne na dzialanie trilostanu.

Podczas leczenia nalezy prowadzi¢ $cista obserwacje. Szczegdlng uwage nalezy zwracaé na stezenie
enzymdow watrobowych, elektrolitdéw, mocznika i kreatyniny.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Trilostan moze zmniejsza¢ syntezg testosteronu i ma dziatanie przeciwprogesteronowe.

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

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

Zawarto$¢ kapsutek moze powodowaé podraznienie i uczulenie oczu i skory. Nie wolno dzieli¢ ani
otwiera¢ kapsulek: w razie przypadkowego ztamania kapsutek i kontaktu granulatu z oczami lub skéra
nalezy miejsce kontaktu niezwlocznie przemy¢ duzg iloscia wody. Jesli podraznienie nie ustepuje,
nalezy zwroci¢ sie o pomoc lekarska.

W razie przypadkowego polknigcia nalezy niezwlocznie zwrdcic sie o pomoc lekarska i pokazac
ulotke dotaczona do opakowania lub etykiete. Osoby, u ktdrych stwierdzono nadwrazliwo$¢ na
trilostan lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza, powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci:
Nie stosowac u ciezarnych lub karmiacych suk ani zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie prowadzono zadnych specjalnych badan dotyczacych interakcji leku z innymi produktami
leczniczymi. Nadczynnos¢ kory nadnerczy zwykle wystepuje u starszych psow, wiele z nich zwykle
rownocze$nie 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 Iub inhibitorami ACE. Réwnoczesne stosowanie takich lekow
powinno by¢ poprzedzone oceng bilansu korzysci/ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii,
poniewaz zgloszono kilka przypadkow zgonow (w tym naglych zgonow) u pséw leczonych
jednoczesnie trilostanem i inhibitorami ACE.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Jesli przedawkowano lek, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii.
Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystapienia objawow niedoczynnosci kory nadnerczy (letarg,
anoreksja, wymioty, biegunka, objawy sercowo-naczyniowe, zapasc).

Nie stwierdzono przypadkow $miertelnych wsrod zdrowych pséw, po wielokrotnym podawaniu dawki
36 mg/kg, aczkolwiek istnieje prawdopodobienstwo ich wystapienia wsrod psow ze wzmozonym
wydzielaniem hormonéw kory nadnerczy.

Nie istnieje specyficzna odtrutka dla trilostanu. Nalezy przerwac leczenie - w zaleznosci od
wystepujacych objawdw wskazana moze by¢ terapia podtrzymujaca, polegajaca na podawaniu
kortykosteroidow, korekcie zaburzen réwnowagi elektrolitowej i podawaniu ptyndw.

W przypadku ostrego przedawkowania, korzystne moze by¢ wywotanie wymiotéw i nastgpnie
podanie wegla aktywowanego.

Jatrogenna niewydolnos¢ kory nadnerczy jest zwykle szybko odwracalna po zaprzestaniu podawania
leku. Niemniej u niewielkiej liczby psow efekty dziatania leku mogg sie utrzymywacé dtuzej. Po
jednotygodniowej przerwie w leczeniu trilostanem nalezy wznowié leczenie od zmniejszonej dawki.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Wszelkie niewykorzystane resztki weterynaryjnego produktu leczniczego lub odpady pochodzace z
takiego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.



15. INNE INFORMACJE

Wylacznie dla zwierzat.
Moze by¢ konieczne zastosowanie leczenia objawowego hipokortyzolemii.

Nalezy wydawac tylko petne paski blistrow.
30 twardych kapsutek.



