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VETERINARPREPARATETS NAVN

Vetoryl 10 mg kapsel, hard, til hund

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
1kapsel inneholder:

Virkestoff:

Trilostan 10 mg

Hjelpestoffer:

Titandioksid (E171) 0,942 mg

Gul jernoksid (E172) 0,035 mg

Svart jernoksid (E172) 0,532 mg

Se punkt 6.1 for komplett liste over hjelpestoffer.

LEGEMIDDELFORM

Kapsel, hard.

Elfenbensfarget hoveddel og svart hette med styrken trykket pa kapselens hoveddel.
KLINISKE OPPLYSNINGER

Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Hund.

Indikasjoner, med angivelse av malarter

Hos hund: Til behandling av hypofyse- og binyrebetinget hyperadrenokortisisme (Cushings
syndrom).

Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til dyr som lider av primar leversykdom og/eller nedsatt nyrefunksjon.
Skal ikke brukes til hunder som veier under 3 kg.

Skal ikke brukes ved mistenkt overfalsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.
Spesielle advarsler for hver enkelt malart

En ngyaktig diagnose av hyperadrenokortisisme forutsettes.

Hvis behandlingen ikke gir tydelige resultater, bgr diagnosen vurderes pa nytt. Det kan veere
ngdvendig med en gkning av dosen.

Veterinaerer bgr veere oppmerksom pa at hunder med hyperadrenokortisisme har gkt risiko for
pankreatitt. Denne risikoen vil ikke reduseres etter behandling med trilostan.

Serlige forholdsregler
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Serlige forholdsregler ved bruk hos dyr

De fleste tilfeller av hyperadrenokortisisme diagnostiseres hos hunder som er 10 til 15 ar
gamle, og da er ofte andre patologiske tilstander ogsa til stede. Det er serlig viktig a
undersgke for primer leversykdom og nedsatt nyrefunksjon, da produktet er kontraindisert i
slike tilfeller.

Det er viktig med tett oppfalging under behandlingen. Spesielt bar leverenzymer, elektrolytter,
urea og kreatinin monitoreres.

Samtidig forekomst av diabetes mellitus og hyperadrenokortisisme krever spesifikk
oppfalging.

Hvis en hund tidligere er behandlet med mitotan, vil hundens binyrefunksjon vare nedsatt.
Erfaringer fra praksis tilsier at det bgr gd minst 1 maned fra mitotanbehandlingen avsluttes til
behandling med trilostan innledes. Tett oppfalging av binyrefunksjonen er tilradelig fordi
hunden kan vaere mer fglsom for virkningene av trilostan.

Produktet bar brukes med ekstrem forsiktighet hos hunder med anemi, fordi ytterligere
reduksjoner i hematokritt og hemoglobin kan forekomme. Regelmessige kontroller bar
foretas.

Searlige forholdsregler for personer som gir veteringrpreparatet til dyr

Trilostan kan redusere testosteronsyntesen og har antiprogesteron-egenskaper. Gravide
kvinner eller kvinner som prgver a bli gravide bgr unnga a handtere kapslene.

Vask hendene med sdpe og vann etter bruk og ved utilsiktet egeneksponering.

Innholdet i kapslene kan forarsake hud- og gyeirritasjon og sensibilisering. Ikke del eller dpne
kapslene: Dersom kapslene brytes utilsiktet og det oppstar kontakt mellom partiklene og gyne
eller hud, skyll straks med rikelig mengde vann. Oppsgk lege hvis irritasjonen vedvarer.

Personer med kjent hypersensitivitet overfor trilostan eller noen av hjelpestoffene bgr unnga
kontakt med preparatet.

Ved utilsiktet inntak, sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.
Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad)

Sykdom relatert til opphgar i kortikosteroidbehandling eller hypokortisolemi skal differensieres
fra hypoadrenokortisisme ved en vurdering av elektrolytter i serum.

Symptomer forbundet med iatrogen hypoadrenokortisisme, som for eksempel svakhet,
slgvhet, anoreksi, oppkast og diaré, kan forekomme, sarlig hvis oppfalgingen av pasienten
ikke er tilstrekkelig (se punkt 4.9). Symptomene er vanligvis reversible i lgpet av en variabel
periode etter avsluttet behandling. Akutt Addison-krise (kollaps) kan ogsa forekomme (se
punkt 4.10). Slavhet, oppkast, diaré og anoreksi har forekommet hos hunder som er blitt
behandlet med trilostan uten at de har hatt tegn til hypoadrenokortisisme.

Det har forekommet enkeltrapporter om binyrenekrose hos behandlede hunder, noe som kan
fare til hypoadrenokortisisme.

Behandling med produktet kan avslgre subklinisk nedsatt nyrefunksjon.
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Behandlingen kan ogsa avslgre leddbetennelse pga. at endogene kortikosteroidnivaer
reduseres.

Et fatall rapporter er mottatt om plutselig ded under behandling.

Andre milde og sjeldne bivirkninger omfatter ataksi, hypersalivasjon, oppsvulming,
muskelskjelvinger og hudforandringer.

Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging
Skal ikke brukes til tisper under drektighet og laktasjon, eller til dyr som er tenkt brukt i avl.
Interaksjoner med andre legemidler og andre former for interaksjon

Muligheten for interaksjon med andre legemidler er ikke studert spesielt. Fordi
hyperadrenokortisisme har en tendens til & opptre hos eldre hunder, vil mange av disse sta pa
annen medisinering samtidig. Ingen interaksjoner er observert i kliniske studier.

Risikoen for & utvikle hyperkalemi bgr vurderes hvis trilostan brukes sammen med
kaliumsparende diuretika eller ACE-hemmere. Fgr samtidig bruk av slike legemidler bar
behandlende veterinzr foreta en risiko-nyttevurdering i og med at det har forekommet noen fa
rapporter om dgd (inkludert plutselig ded) hos hund ved samtidig behandling med trilostan og
ACE-hemmer.

Dosering og tilfgrselsvei

Administreres oralt, 1 gang daglig, sammen med mat.

Startdosen for behandling er ca. 2 mg/kg basert pa tilgjengelige kombinasjoner av
kapselstarrelser.

Basert pa kontroller (se under) titreres dosen i samsvar med det enkelte dyrs respons. Dersom
det er ngdvendig med gkt dosering, kan en kombinasjon av kapsler med ulik styrke brukes for
langsomt & gke den daglige dosen. Flere kapsler av ulik styrke muliggjer en optimal dosering
for den enkelte hund. Administrer den laveste dosen som er ngdvendig for & kontrollere
symptomene.

Hvis symptomene ikke blir tilstrekkelig kontrollert for hele 24-timersperioden mellom to
doser, kan det vurderes & gke den totale daglige dosen med opp til 50 %, og heller dele dosen
likt i en morgen- og en kveldsdose.

Ikke del eller apne kapsler.

Noen fa dyr kan ha behov for betydelig starre doser enn 10 mg per kg kroppsvekt per dag. |
slike situasjoner bgr hensiktsmessige ekstrakontroller gjennomfares.

Kontroll:

Det bar tas prover for biokjemiske analyser (inkludert elektrolytter) og en ACTH-
stimuleringstest far behandlingen starter og sa etter 10 dager, 4 uker, 12 uker og siden hver
tredje maned etter den farste diagnosen og etter hver dosejustering. Det er avgjgrende at
ACTH-stimuleringstester utfgres 4 til 6 timer etter dosering for at resultatene skal kunne
tolkes ngyaktig. Dosering om morgenen er a foretrekke, da dette vil tillate veterinzren & utfare
overvakingstester 4-6 timer etter administrasjon av dosen.

Regelmessig vurdering av den kliniske utviklingen av sykdommen bar ogsa gjeres ved hvert
av de ovenfor nevnte tidspunktene.

Dersom man ved kontroller ikke far respons pa ACTH-stimuleringstest, bgr behandlingen
opphare i 7 dager og deretter gjenopptas med en lavere dose. Gjenta ACTH-stimuleringstesten
etter ytterligere 14 dager. Hvis testen fremdeles ikke gir respons avbrytes behandlingen inntil
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kliniske tegn pa hyperadrenokortisisme igjen viser seg. Gjenta ACTH-stimuleringstesten 1
maned etter at behandlingen er gjenopptatt.

Overdosering (symptomer, farstehjelp, antidoter), om ngdvendig

Overdosering kan gi symptomer pa hypoadrenokortisisme (slgvhet, anoreksi, oppkast, diaré,
kardiovaskuleare symptomer, kollaps). Det var ingen dgdsfall hos friske hunder ved
langtidsbehandling med 36 mg/kg. Dgdsfall kan imidlertid forventes hvis hgye doser tilfgres
hunder med hyperadrenokortisisme.

Det finnes ingen spesifikke antidoter mot trilostan. Behandlingen avbrytes og ngdvendig
stgtteterapi, som for eksempel kortikosteroider, korrigering av elektrolyttbalansen og
veesketerapi gis i henhold til de kliniske symptomene.

I tilfeller av akutt overdosering kan det vaere gunstig a fremkalle brekninger og deretter gi
aktivt kull.

latrogen binyrebarkinsuffisiens gar vanligvis raskt tilbake nar behandlingen avbrytes. Hos en
liten prosent av hundene kan imidlertid virkningene bli langvarige. En uke etter seponering av
trilostan bar behandlingen gjenopptas med redusert dosering.

Tilbakeholdelsestid(er)

Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiadrenerge midler
ATCvet-kode: QH02CAO01

Farmakodynamiske egenskaper

Trilostan hemmer selektivt og reversibelt enzymsystemet 3-betahydroksysteroid isomerase, og
blokkerer dermed produksjonen av kortisol, kortikosteron og aldosteron. Nar det brukes til
behandling av hyperadrenokortisisme reduserer det binyrebarkens produksjon av
glukokortikoide og mineralokortikoide steroider. Konsentrasjonen av disse steroidene i blod
blir dermed redusert. Trilostan motvirker ogsa aktiviteten til eksogent adrenokortikotropt
hormon (ACTH). Stoffet har ingen direkte virkning verken pa sentralnervesystemet eller pa
det kardiovaskulere systemet.

Farmakokinetiske opplysninger

Farmakokinetiske data fra hunder har vist at det er stor variasjon mellom individene. | en
farmakokinetisk undersgkelse utfart pa forsgksbeagler varierte AUC fra 52 til 281
mikrogram/ml/min hos férede hunder, og fra 16 til 175 mikrogram/ml/min hos fastende
hunder. Vanligvis elimineres trilostan raskt fra plasma. Maksimal plasmakonsentrasjon oppnas
etter mellom 0,5 og 2,5 timer, for nesten a veere tilbake pa basalniva 6 til 12 timer etter inntak.
Trilostans viktigste aktive metabolitt, ketotrilostan, falger et liknende mgnster. Det er dessuten
ingen indikasjoner pa at trilostan eller dets metabolitter akkumuleres over tid. En undersgkelse
av oral biotilgjengelighet hos hund viste at trilostan ble absorbert i starre grad nar det ble gitt
sammen med mat.

Hos rotte er det vist at trilostan hovedsakelig skilles ut via faeces, noe som indikerer at
ekskresjon via galle er den viktigste metabolske rute. Hos aper utskilles trilostan i like
mengder i avfering og urin. Resultater har vist at trilostan opptas raskt og godt fra mage-
tarmkanalen hos bade rotter og aper, og at det akkumuleres i binyrene hos rotter.
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FARMASQOYTISKE OPPLYSNINGER
Liste over hjelpestoffer

Maisstivelse

Laktosemonohydrat

Magnesiumstearat

Kapseloverflate:

Gelatin

Titandioksid (E171)

Gul jernoksid (E172)

Svart jernoksid (E172)

Gra blekk:

Titandioksid (E171)

Svart jernoksid (E172)

Skjellakk

Uforlikeligheter

Ingen kjente.

Holdbarhet

Holdbarhet for veterinerpreparatet i udpnet salgspakning: 3 ar.

Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares ved hgyst 25°C.
Oppbevar blisterbrettet i ytteremballasjen.

Indre emballasje, type og sammensetning

3 blisterbrett med PVVC-PVdc/aluminiumsfolie med 10 kapsler i hver.

Serlige forholdsregler for destruksjon av ubrukt veterinaerpreparat eller av
avfallsmaterialer fra bruken av slike preparater

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal avhendes i overensstemmelse med
lokale krav.
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