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Vetoryl®

Dechra Veterinary Products
Kapsel, hard 10 mg

kapselholjet. Kapsellangd 14,3 mm.)

Medel mot hyperadrenokorticism (Cushings syndrom)

Djurslag:
Hund

Aktiv substans:
Trilostan

ATC-kod:
QHO02CAO01

(Kapseln ar benvit och svart och uppgift om styrkan star tryckt pa

R

Texten nedan galler for:
Vetoryl® kapsel, hard 10 mg, 30 mg, 60 mg och 120 mg;
Vetoryl kapsel, hard 5 mg

FASS VET-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.
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1 kapsel innehaller:

Aktiv substans:

Kapsel 5 mg, innehaller 5 mg trilostan.
Kapsel 10 mg, innehaller 10 mg trilostan.
Kapsel 30 mg, innehaller 30 mg trilostan.
Kapsel 60 mg, innehaller 60 mg trilostan.
Kapsel 120 mg, innehaller 120 mgq trilostan.

Hjalpamnen:

5 mg och 10 mg

titandioxid (E171) 0,942 mg
gul jarnoxid (E172) 0,035 mg
svart jarnoxid (E172) 0,532 mg

30 mg och 60 mg

titandioxid (E171) 1,190 mg
gul jarnoxid (E172) 0,045 mg
svart jarnoxid (E172) 0,672 mg

120 mg

titandioxid (E171) 0,885 mg
gul jarnoxid (E172) 0,071 mg
svart jarnoxid (E172) 1,064 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt Innehall.
Kapselinnehall:

Majsstarkelse

Laktosmonohydrat

Magnesiumstearat

Kapselholje:
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Gelatin

Titandioxid (E171)
Gul jarnoxid (E172)
Svart jarnoxid (E172)

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Trilostan har en selektivt och reversibelt hammande effekt pa
enzymsystemet 3-betahydroxisteroidisomeras och blockerar
darigenom produktionen av kortisol, kortikosteron och aldosteron.
Nar det anvands for att behandla hyperadrenokorticism minskar
det produktionen av steroiderna glukokortikoid och
mineralkortikoid i binjurebarken. Halterna av dessa steroider i
blodcirkulationen minskar alltsa. Trilostan motverkar ocksa
aktiviteten av exogent ACTH (adrenocorticotropt hormon). Det har
ingen direkt paverkan pa vare sig centrala nervsystemet eller det
kardiovaskulara systemet.

Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiska data fran hundar har pavisat stora skillnader
mellan olika individer. | en farmakokinetisk studie av
forsoksbeaglar varierade AUC mellan 52 och 281
mikrogram/ml/min hos hundar som utfodrades och mellan 16 och
175 mikrogram/ml/min hos hundar som fastade. | allmanhet
forsvinner trilostan snabbt ur plasman. Halterna i plasman nar sitt
hogsta varde efter 0,5 till 2,5 timmar och gar tillbaka nastan till
ursprungsvardet 6 till 12 timmar efter det att medlet intagits. Den
viktigaste aktiva metaboliten i trilostan, ketotrilostan, fOljer ett
liknande monster. Det finns inte heller nagra bevis for att trilostan
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eller dess metaboliter ackumuleras Over tid. En studie av oral
biotillganglighet hos hundar visar att trilostan absorberas i hogre
grad nar det ges tillsammans med mat.

Indikationer

Hos hund: For behandling av hypofys- och binjurerelaterad
overfunktion av binjurebarken (Cushings syndrom).

Kontraindikationer

Skall inte anvandas till djur som lider av primar leversjukdom
och/eller njurinsufficiens.

5 mg kapsel: Anvand inte till hundar som vager mindre an 3 kg.

10 mg kapsel: Anvand inte till hundar som vager mindre an 3 kg.
30 mg kapsel: Anvand inte till hundar som vager mindre an 3 kag.
60 mg kapsel: Anvand inte till hundar som vager mindre an 10 kag.
120 mg kapsel: Anvand inte till hundar som vager mindre an 20 kg.
Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller
mot nagot av hjalpamnena.

Forsiktighet

Eftersom diagnosen hyperadrenokorticism i de flesta fall stalls for
hundar mellan 10 och 15 ar forekommer ofta andra sjukdomar. Det
ar sarskilt viktigt att undersdka hundarna for primar leversjukdom
och nedsatt njurfunktion, eftersom lakemedlet ar kontraindicerat i
dessa fall. Noggrann overvakning bor ske under behandlingen. |
synnerhet bor leverenzymer, elektrolyter, urea och kreatinin
observeras. Forekomsten av diabetes mellitus och
hyperadrenokorticism tillsammans kraver speciell overvakning. En
hund som tidigare behandlats med lakemedel mot dverproduktion
av binjurehormon innehallande mitotan bér vanta minst en manad
efter utsattning av mitotan innan man pabdrjar behandling med
trilostan. Noggrann uppfoljning gallande binjurefunktionen
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rekommenderas, eftersom hundarna da kan vara mer kansliga for
verkningarna av trilostan.

Lakemedlet bor anvandas med storsta forsiktighet till hundar som
redan har anemi, eftersom det kan medfora ytterligare minskning
av hematokrit- och hemoglobinvardet. Regelbunden uppfoljning
bor ske.

Draktighet och laktation

Skall inte anvandas till draktiga eller digivande tikar eller till djur
som ar avsedda for avel.

Biverkningar

Kortikosteroidabstinenssyndrom och hypokortisolemi bor skiljas
fran underfunktion av binjurebarken genom analys av elektrolyter i
serum.

Symtom som tyder pa iatrogen underfunktion av binjurebarken
som t.ex. svaghet, somnighet, aptitloshet, krakningar och diarré
kan upptrada, sarskilt vid bristfallig uppfoljning (se Dosering).
Dessa symtom gar vanligen tillbaka inom en period av varierande
langd efter det att behandlingen avslutas. Akut addisonkris
(kollaps) kan ocksa intraffa (se Overdosering). Letargi, krékningar,
diarré och anorexi har forekommit hos hundar som behandlats med
trilostan trots att inga sakra tecken pa underfunktion av
binjurenbarken forelag.

Det har forekommit enstaka rapporter gallande fall av vavnadsdod
| binjuren hos behandlade hundar, vilket kan leda till
hypoadrenokorticism.

Aven subklinisk nedsatt njurfunktion kan avsldjas vid behandling
med lakemedlet. Behandling med Vetoryl minskar hundens
endogena kortikosteroidnivaer varpa tidigare dolda ledproblem kan
avslojas.
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Ett litet antal rapporter har mottagits gallande plotsliga dodsfall
under trilostanbehandling.

Andra lindriga, sallsynta biverkningar ar t.ex. vinglighet, okad
salivering, svullnad, muskelskakningar och hudférandringar.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar
biverkningar).

- Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur).
- Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000
behandlade djur).

- Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade
djur).

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser inkluderade).

Dosering

Oral anvandning.

Startdosen for behandling ar cirka 2 mg/kg, baserat pa tillgangliga
kombinationer av kapselstorlekar. Ges en gang per dag
tillsammans med mat.

Titrera dosen utefter det individuella svaret, vilket bestams via
uppfoljning (se nedan). Om en dosokning kravs; anvand
kombinationer av kapselstorlekar for att sakta oka den dagliga dos
en, som ges en gang om dagen. Ett flertal olika kapselstorlekar
mojliggor optimalt anpassad dosering for den enskilda hunden.
Lagsta majliga dos som behdvs for att halla de kliniska symtomen
under kontroll ska ges.

Om symtomen inte halls under tillrécklig kontroll under hela
24-timmarsperioden mellan doseringstillfallena kan en okning av
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den totala dagliga dosen med upp till 50 % overvagas. Den nya
dagsdosen ska delas upp i tva lika stora doser som ges pa
morgonen respektive kvallen. Kapslarna far inte delas eller 6ppnas.
Nagra fa djur kan behéva doser som betydligt dverstiger 10 mg per
kg kroppsvikt per dag. | sadana fall bor 1damplig ytterligare
uppfoljning goras.

Uppfoljning:

Prover bor tas for biokemiska tester (inklusive elektrolyter) och ett
ACTH-stimuleringstest bor goras fore behandlingen och sedan efter
10 dagar, 4 veckor och 12 veckor samt darefter var tredje manad
efter initial diagnos och efter varje dosjustering. Det ar ytterst
viktigt att ACTH-stimuleringstesten utfors 4-6 timmar efter
medicineringen for att mojliggora adekvat tolkning av resultaten.
Dosering pa morgonen ar att foredra eftersom detta gor det mojligt
for veterinaren att utfora uppfoljande provtagningar 4-6 timmar
efter att dosen givits. Regelbunden bedomning av sjukdomens
kliniska forlopp bér ocksa goras vid de tidpunkter som anges ovan.
Om ett ACTH-stimuleringstest utfors utan att ge stimulatorisk
effekt under uppfoljningen, bor behandlingen avbrytas under 7
dagar och sedan aterupptas med en lagre dos. G6r om
ACTHstimuleringstestet efter ytterligare 14 dagar. Om resultatet
fortfarande ar icke-stimulatoriskt avbryts behandlingen tills kliniska
symtom pa hyperadrenokorticism upptréder igen. Upprepa
ACTHstimuleringstestet en manad efter det att behandlingen
aterupptagits.

Karenstider

Ej relevant.

Interaktioner
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Mojligheten till interaktioner med andra lakemedel har inte
studerats specifikt. Eftersom dverproduktion av
binjurebarkshormon oftast forekommer hos aldre hundar kommer
manga av dem att behandlas med andra lakemedel samtidigt. Inga
negativa effekter av samtidig medicinering har observerats vid de
kliniska studierna.

Det finns dock risk att djur utvecklar hoga kaliumnivaer om
trilostan anvands tillsammans med kaliumsparande diuretika eller
ACE-hdmmare. Om sadana lakemedel anvands samtidigt bor
veterinaren utfora en risk/nytta-bedomning, eftersom det finns ett
fatal rapporter om dddsfall (inklusive plotsliga dédsfall) hos hundar
som behandlats samtidigt med trilostan och ACE-hammare.

Overdosering

Overdosering kan leda till symtom pa hypoadrenokorticism (letargi,
anorexi, krakningar, diarré, kardiovaskulara symtom, kollaps). Inga
dodsfall intraffade efter langvarig behandling av friska hundar med
36 mg/kg. Dodsfall kan dock forvantas om hogre doser ges till
hundar med hyperadrenokorticism. Det finns inget specifikt
motmedel mot trilostan. Behandlingen bor avbrytas och
understodjande behandling, med t.ex. kortikosteroider,
aterstallning av elektrolytrubbningar och vatsketerapi, kan behévas
beroende pa de kliniska symtomen.

| akuta overdoseringsfall kan det vara lampligt att framkalla
krakning och sedan ge aktivt kol. latrogen binjurebarkinsufficiens
gar i allmanhet snabbt tillbaka nar behandlingen avbryts. Hos en
procentuellt liten andel hundar kan verkningarna dock bl
langvariga. Efter en veckas uppehall i trilostanbehandlingen bor
den aterupptas med en lagre dosering.

Observera

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 15:17



Sarskilda varningar for respektive djurslag

Det ar mycket viktigt att en exakt diagnos stalls gallande
hyperadrenokorticism. Om inget svar pa behandlingen marks bor
diagnosen omprovas. Det kan vara nodvandigt att oka dosen.
Veterinarer ska vara medvetna om att hundar med
hyperadrenokorticism |0per 0kad risk for pankreatit. Det ar inte
sakert att denna risk minskar efter behandling med trilostan.

Skyddsforeskrifter for personer som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedlet till djur

Trilostan kan minska testosteronproduktionen och har egenskaper
som motverkar progesteron.

Kvinnor som ar eller planerar att bli gravida bor undvika att
hantera kapslarna.

Tvatta handerna med tval och vatten efter oavsiktlig exponering
och efter anvandning.

Innehallet i kapslarna kan orsaka hud- och 6gonirritation. Kapslarna
far inte delas eller 6ppnas. Om en kapsel rakar ga sénder och
innehallet kommer i kontakt med huden eller 6gonen bér man
genast skolja med rikliga méngder vatten. Om irritationen bestar
bor man soka rad hos sjukvardsupplysningen.

Personer som &r dverkansliga mot trilostan eller nagot av
hjalpamnena skall undvika kontakt med denna produkt.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa denna
information eller etiketten.

Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.

Forvaring

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
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Forpackningsinformation

VETORYL®

Kapsel, hard 10 mg Kapseln ar benvit och svart och uppgift om
styrkan star tryckt pa kapselholjet. Kapsellangd 14,3 mm.

30 kapsel/kapslar blister, receptbelagd

Kapsel, hard 30 mg Kapseln ar benvit och svart och uppgift om
styrkan star tryckt pa kapselholjet. Kapsellangd 15.7 mm.

30 kapsel/kapslar blister, receptbelagd

Kapsel, hard 60 mg Kapseln ar benvit och svart och uppgift om
styrkan star tryckt pa kapselholjet. Kapsellangd 15.7 mm.

30 kapsel/kapslar blister, receptbelagd

Kapsel, hard 120 mg Kapseln ar benvit och svart och uppgift om
styrkan star tryckt pa kapselholjet. Kapsellangd 19.4 mm.

30 kapsel/kapslar blister, receptbelagd

VETORYL

Kapsel, hard 5 mg Kapseln ar benvit och svart och VETORYL 5 mg
star tryckt pa kapselholjet for 5 mg. Kapsellangd 14,3 mm.

30 kapsel/kapslar blister, receptbelagd
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