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VETORYL® 5 mg

Harde kapsler til hund / kovat kapselit koiralle / Harde kapsler til hund / Hard kapsel till hund
trilostan / trilostaani

@ Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk
INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN: Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE: Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Kroatien
Repreesentant: Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171 Uldum, Danmark
VETERINAERLAEGEMIDLETS NAVN: Vetoryl 5 mg hérde kapsler til hund

trilostan
| | | ‘l ‘ | ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER: 1 kapsel indeholder: Aktivt stof: 5 mg trilostan.

Harde gelatinekapsler (elfenbenhvid/sort kapsel).
Kapslens styrke er trykt pa kapselhylsteret.
INDIKATIONER: Til behandling af hypofyse- eller binyrerelateret overproduktion af binyrebarkhormon (hyperadrenocorticisme el. Cushings
syndrom).
KONTRAINDIKATIONER: Bar ikke anvendes til dyr, som lider af primeer leversygdom og/eller nyreinsufficiens.
Bor ikke anvendes til hunde, der vejer under 3 kg.
Bor ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne.
BIVIRKNINGER: Hvis din hund bliver slgv, udvikler opkastning eller diarré, eller har en nedsat appetit, skal du stoppe behandlingen og kontakte din
dyrlege.
latrogen Cushings syndrom eller hypokortisolaemi bar skelnes fra hypoadrenokorticisme ved evaluering af elektrolytter i serum.
Symptomer, som skyldes iatrogen hypoadrenocorticisme, herunder svaghed, lethargi, anoreksi, opkastning og diarré, kan forekomme. Disse forekommer iser, hvis hunden
ikke er blevet overvaget tilstraekkeligt. Symptomerne er som oftest reversible og fortager sig inden for en varierende tidsperiode efter ophert behandling. Akut Addisons krise
(kollaps) kan ogsa forekomme. Lethargi, opkastning, diarré og anoreksi er observeret hos hunde behandlet med trilostan, uden at hypoadrenocorticisme kunne pavises.
Enkelte, isolerede tilfeelde af adrenal nekrose, som kan fare til hypoadrenocorticisme, er observeret hos trilostan-behandlede hunde.
Subklinisk renal dysfunktion kan afslgres ved behandling med produktet.
Da det endogene kortikosteriodniveau reduceres, kan behandlingen ogsa afslere eventuel artritis.
Der er rapporteret om enkelte pludselige dedsfald under behandlingen.
Andre milde, sjeeldent forekommende bivirkninger inkluderer koordinationshesvaer, @get spytafsondring, oppustethed, muskelrystelser og hudforandringer.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i labet af en behandling)
- Aimindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
- [kke almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- Sjeelden (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjelden (ferre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).
Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel
ikke har virket efter anbefalingerne.
Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
DYREARTER: Hund. .
DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 0G INDGIVELSESVEJ(E): Oral anvendelse.
Startdosis for behandlingen er cirka 2 mg/kg, baseret pa tilgaengelige kombinationer af kapselstarrelser. Administreres én gang dagligt sammen med foder.
Dosistitrer i forhold til patientens individuelle respons som Izgges fast gennem monitorering (se nedenfor). Hvis det er nadvendigt med en foraget dosis, ber der anvendes en
kombination af kapsler med forskellige styrker, som muligger en langsom stigning i den daglige dosis (givet en gang dagligt). En bred vifte af kapsler med forskellige styrker
muligger en optimal individuel dosering. Giv altid den lavest mulige dosis som medferer at de Kliniske tegn er under kontrol.
Hvis symptomerne ikke er tilfredsstillende kontrolleret gennem en hel 24-timers periode mellem to doseringer, kan man i sidste ende overveje at forgge dosis med op til 50%
og dele den fulde dagsdosis op pa to daglige doser morgen og aften.
Kapslerne mé ikke deles eller abnes.
Hos enkelte dyr kan det veere nedvendigt med doser, der ligger veesentligt over 10 mg/kg/dag. | disse tilfeelde ber overvagningen af dyret intensiveres.
QOvervagning: Inden behandlingen pabegyndes, bar der foretages biokemiske analyser (bl.a. for elektrolytter) samt en ACTH-stimuleringstest. Disse analyser ber gentages
henholdsvis 10 dage, 4 uger, 12 uger og derefter hver 3. maned efter den farste diagnose er stillet og efter hver justering af dosis. For at sikre en korrekt fortolkning af
resultaterne er det meget vigtigt, at ACTH-stimulationstesten bliver foretaget 4-6 timer efter medicinen er givet. Dosering om morgenen er at foretraekke, da dette vil give din
dyrlege mulighed for at udfare overvagningstests 4-6 timer efter administration af dosis. Pa hvert af de ovennavnte tidspunkter ber der ogsé foretages en klinisk vurdering af
sygdommens forlgb.
| tilfeelde, af at der ikke sker en reaktion pa ACTH-stimulationstesten under overvagningen, mé behandlingen stoppes i 7 dage og herefter pabegyndes igen med en lavere
dosis. Gentag ACTH-stimulationstesten efter yderligere 14 dage. Hvis der stadig ikke forekommer reaktion pa stimuleringen, ma behandlingen stoppes, indtil de kliniske tegn
pé hyperadrenocorticisme vender tilbage. En méned efter genoptagelsen af behandlingen ber ACTH-stimulationstesten gentages.
Hunden ber regelmaessigt undersages for lever- og nyrelidelser, samt for sukkersyge.
Veer opmeerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.
OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: Kapslerne ma ikke deles eller abnes.
TILBAGEHOLDELSESTID: Ikke relevant.
EVENTUELLE SZRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING: Opbevares utilgeengeligt for bern.
Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.
Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa blisterpakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pégeldende maned.
SARLIG(E) ADVARSL/ADVARSLER: Hvis Deres hund behandles med anden medicin, skal dyrlagen have det at vide inden anvendelse af Vetoryl.
Fortel Deres dyrlaege, om Deres hund lider af andre sygdomme, navnlig lever- og nyresygdomme samt anami og diabetes mellitus (sukkersyge).
Forteel Deres dyrleege, om De agter at anvende Deres hund som avisdyr eller om Deres hund er dreegtig eller diegivende.
Serlige advarsler for hver dyreart: Det er yderst vigtigt at stille en praecis diagnose for hyperadrenocorticisme.
Reagerer hunden ikke pa behandlingen, ber diagnosen genovervejes. Det kan vaere nodvendigt at ege dosis.
Dyrlzegen skal veere opmeerksom pa, at hunde med hyperadrenocorticisme har en gget risiko for pankreatitis. Denne risiko vil ikke blive mindre efter behandling med trilostan.
Seerlige forsigtighedsregler for dyret: Produktet ber kun anvendes med stor forsigtighed til hunde med anami, idet der kan forekomme en yderligere reduktion af hasmatokrit
0g haemoglobin-niveauet. Regelmassig overvégning ber foretages.
Da de fleste tilfeelde af hyperadrenocorticisme konstateres hos hunde, der er mellem 10 og 15 ar gamle, vil der ofte ogsa veere andre patologiske forandringer til stede. Det er
iseer vigtigt at undersgge hundene for primeer leversygdom og nyreinsufficiens, da produktet er kontraindiceret i disse tilfeelde.
Hunden ber overvéges ngje under behandlingen. Det er isar vigtigt at holde gje med leverenzymer, elektrolytter, urinstof og kreatinin.
Ved samtidig forekomst af diabetes mellitus og hyperadrenocorticisme kraeves der en sarlig overvagning.
Hvis hunden tidligere er blevet behandlet med mitotan, vil adrenalfunktionen veere reduceret.
Erfaringen viser, at der ber ga mindst en maned fra ophert behandling med mitotan, til behandlingen med trilostan kan pabegyndes. En teet overvagning af binyrens funktion
tilrades, idet hunde kan vaere mere pavirkelige overfor virkningen af trilostan.
Hunden ber overvages nje under behandlingen. Det er iseer vigtigt at holde gje med leverenzymer, elektrolytter, urinstof og kreatinin.
Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet: Trilostan kan mindske syntesen af testosteron og har anti-progesterone egenskaber.
Leegemidlet bor ikke handteres af gravide kvinder, eller af kvinder der forsager at blive gravide.
Vask haenderne med vand og sebe efter brug eller ved uforseetlig kontakt med produktet. Indholdet i kapslerne kan medfare irritation og overfglsomhed af huden og gjnene.
Kapslerne ma ikke deles eller abnes.
Huis der skulle ga hul pa kapslerne ved et uheld, og kornene kommer i kontakt med gjne eller hud, skal omradet omgéende skylles med rigeligt vand.
Huis der fortsat opleves irritation af omradet, skal der soges laegehjeelp.
Personer med kendt overfalsomhed over for trilostan eller over for et eller flere af hjeelpestofferne ber undga kontakt med leegemidiet.
| tilfeelde af indgift ved haendeligt uheld skal der straks s@ges laegehjelp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til legen.
Dreegtighed diegivning: Mé ikke anvendes til dreegtige eller diegivende teever eller i nogen dyr til avl.
Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion: Muligheden for interaktion med andre leegemidler er ikke unders@gt specifikt. Hyperadrenocorticisme optraeder
hovedsageligt hos ldre hunde, og derfor vil mange fa anden medicin under behandlingen. Under kliniske studier er der ikke observeret interaktioner.
Risikoen for udvikling af hyperkalizemi ber tages i betragtning, hvis trilostan anvendes sammen med kaliumsparende diuretika eller ACE-hammere. Dyrlaegen ber veegte fordele
og risici ved samtidig brug af sadanne preeparater, idet der har veeret rapporteret om enkelte dedsfald (herunder pludselige dadsfald) hos hunde, der blev behandlet med
trilostan og en ACE-heemmer pa samme tid.
Qverdosis: Hvis der gives en overd05|s af produktet, skal du straks kontakte din dyrlge.
Overdosering kan medfere tegn p& hypoadrenocorticisme (lethargi, anoreksi, opkastning, diarré, kredslgbssymptomer, kollaps). Ved leengerevarende indgivelse af 36 mg/kg til
raske hunde, blev der ikke observeret nogen dedsfald. Der ma dog forventes en vis dadelighed, hvis hajere doser gives til hunde med hyperadrenocorticisme.
Der findes ingen specifik modaift til trilostan. Afheengigt af de kliniske tegn kan det veere nadvendigt at afslutte behandlingen og give understgttende terapi (herunder
kortikosteroider, genoprettelse af elektrolytbalancen samt vaskebehandling).
Ved akut overdosering kan det veere effektivt at inducere opkastning efterfulgt af indgivelse af aktivt kul.
Efter ophert behandling med trilostan er enhver iatrogen binyrebarkinsufficiens som oftest hurtigt reversibel. For en lille procentdel er der et lengerevarende forlgb. Efter én
behandlingfri uge, ber behandlingen med trilostan genoptages med en reduceret dosis.
EVENTUELLE S/RLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE L/EGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NDVENDIGT
Ikke anvendte veterinaerlegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAEGSSEDLEN: 16-12-2020
ANDRE OPLYSNINGER: Til dyr.
Symptomatisk behandling af hypokortisoleemi kan veere pakreevet.
Der ma kun udleveres hele blisterkort.
30 harde kapsler.
Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen, hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel.




