INFORMACINIS LAPELIS
Vetoryl 10 mg., 30 mg ir 60 mg kietosios kapsulés Sunims

VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje kapsuléje yra: veikliosios medziagos: trilostano 10 mg., 30 mg ir 60 mg

Kietos Zelatininés kapsulés (dramblio kaulo spalvos korpusas / juodas dangtelis). Ant dramblio kaulo spalvos kapsulés korpuso jspaustas kapsulés stiprumas.

INDIKACIJA (-0S)

Suny hiperadrenokorticizmui (Kugingo ligos sindromas), susijusiam su hipofize arba su antinksciais, gydyti.

KONTRAINDIKACIOS

Negalima naudoti Sunims, sergantiems pirminémis kepeny ligomis ir (arba) esant inksty nepakankamumui.

Negalima naudoti Sunims, sveriantiems maziau kaip 3 kg.

Negalima naudoti, jei jtariamas padidéjes jautrumas veikliajai medZziagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy.

NEPALANKIOS REAKCIIOS

Jei Suo tampa mieguistas, pradeda vemti ar viduriuoti arba jo apetitas sumazéja, gydyma reikia nutraukti ir pasitarti su veterinarijos gydytoju.

Kortikosteroidy nutraukimo sindroma arba hipokortizolemija reikia skirti nuo hipoadrenokorticizmo jvertinant elektrolitus kraujo serume. Gali pasireiksti su jatrogeniniu
hipoadrenokorticizmu susije pozymiai, tokie kaip silpnumas, letargija, anoreksija, vémimas ir diaréja, ypac¢ — kai buvo netinkama stebésena (zr. 4.9.). |prastai, nutraukus gydyma ir praéjus
skirtingiems laiko tarpams Sie pozymiai praeina. Taip pat gali pasireiksti Gmi Adisono krizé (kolapsas) (Zr. 4.10.). Letargija, vémimas, diaréja ir anoreksija buvo stebimi Sunims, gydytiems
trilostanu, nesant hipoadrenokorticizmui. Yra pavieniy atsitiktiniy pranesimy apie antinksciy nekroze gydytiems Sunims, dél ko gali pasireiksti hipoadrenokorticizmas.

Gydymas veterinariniu vaistu gali iSryskinti subklinikine inksty disfunkcija.

Gydymas gali iSryskinti artritg, nes sumazéja endogeniniy kortikosteroidy kiekis.

Buvo gauti keli pranesimai apie staigy gaisima gydymo metu.

Kitos nestiprios, retos nepalankios reakcijos apima ataksija, padidéjusj seilétekj, pilvo patimg, raumeny drebéjima ir odos pokycius.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant, kad vaistas neveike, bltina informuoti veterinarijos gydytoja.

DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI ROSIAI

Naudoti per burng, vieng kartg per diena, su pasaru.

Pradiné gydomoji dozé yra mazdaug 2 mg/kg kino svorio, pritaikant galimy kapsuliy dydziy derinius.

Doze reikia nustatyti atsizvelgiant j stebima individualy atsaka (Zr. Zemiau). Jei reikia padidinti doze, siekiant létai padidinti vienkartine dienos doze, reikia naudoti kapsuliy dydZziy derinius.
Didelis kapsuliy dydZiy pasirinkimas leidZia optimaly dozavima kiekvienam Suniui individualiai. Reikia skirti maziausig doze, reikalingg kontroliuoti klinikinius poZzymius.

Jeigu simptomy nepavyksta tinkamai kontroliuoti per visa 24 valandy trukmés intervalg tarp doziy, reikia apsvarstyti dienos dozés padidinimg iki 50 %, Sig doze dalinant j lygias dalis ir
duodant ryte ir vakare.

Negalima dalinti ar atidaryti kapsuliy.

Nedidelei daliai gyvany gali prireikti Zenkliai didesnés nei 10 mg/kg kano svorio dozés per dieng. Tokiai atvejais reikia taikyti papildoma tinkama stebésena.

Stebésena

Reikia imti méginius biocheminiams kraujo rodikliams (taip pat ir elektrolitams) tirti ir atlikti AKTH stimuliacijos testa pries gydyma ir po 10 dieny, 4 savaiciy, 12 savaiciy, o véliau —kas 3
meénesius po pirminés diagnozés o taip pat po kiekvieno dozés koregavimo. AKTH stimuliacijos testus privaloma atlikti 4 — 6 val. po dozavimo, kad baty galima tiksliai interpretuoti
rezultatus. Geriau vaista dozuoti ryte, kad veterinarijos gydytojas galéty atlikti stebésenos testus praéjus 4 — 6 val. po dozavimo. Visais auks¢iau nurodytais laiko tarpais reikia reguliariai
jvertinti ligos klinikinj progresavima. Jei stebésenos metu AKTH stimuliacijos testas nerodo stimuliacijos, gydyma reikia nutraukti 7 dienoms ir tada vél pradéti skiriant mazesnes dozes. Po
14 dieny reikia pakartoti AKTH stimuliacijos testg. Jei stimuliacija vél nepasireiskia, reikia nutraukti gydyma kol vél pasireiskia hiperadrenokorticizmo pozymiai. Vél pradéjus gydyma ir
praéjus vienam ménesiui, reikia pakartoti AKTH stimuliacijos testg.

Sunis reguliariais intervalais reikia stebéti del pirminiy kepeny ligy, inksty ligy ir cukrinio diabeto.

Negalima dalinti ar atidaryti kapsuliy.

ISLAUKA  Netaikytina.

SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI  Saugoti nuo vaiky. Negalima laikyti aukitesnéje kaip 25 °C temperatiroje. Lizdine plokstele laikyti kartoninéje dézutéje. Sio veterinarinio vaisto
negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po , Tinka iki“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Jei jasy Suo gydomas bet kuriais kitais vaistais, pries naudojant Vetoryl pasitarkite su veterinarijos gydytoju.

Jei jUsy Suo serga kitomis ligomis, ypa¢ — kepeny ligomis, inksty ligomis, anemija ar cukriniu diabetu, pasakykite apie tai veterinarijos gydytojui. Pasakykite veterinarijos gydytojui, jei
ketinate uzsiimti veisimu su savo Sunimi arba jei jlsy kalé yra Suninga arba Zindo.

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Batina tiksli hiperadrenokorticizmo diagnozé.

Jei néra aiskaus atsako j gydyma, diagnoze reikéty jvertinti pakartotinai. Gali prireikti didinti dozes.

Veterinarijos gydytojai turéty Zinoti, kad unims, sergantiems hiperadrenokorticizmu, yra padidéjes pavojus pasireikti pankreatitui. Sis pavojus gali nesumazéti ir po gydymo trilostanu.
Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Vaista itin atsargiai reikia naudoti Sunims su prieSanemine bikle, nes gali pasireiksti tolesnis hematokrito ir hemoglobino rodikliy mazéjimas. Reikalingas nuolatinis stebéjimas.
Daugumoje atvejy hiperadrenokorticizmas diagnozuojamas 10 — 15 mety amZziaus Sunims, todél daznai matomi kiti patologiniai procesai. Ypac svarbu patikrinti, ar néra pirminiy kepeny
ligy ir inksty nepakankamumo, nes tokiais atvejais vaisto naudojimas yra kontraindikuotinas.

Sunis reguliariais intervalais reikia stebéti dél cukrinio diabeto. Esant cukriniam diabetui kartu su hiperadrenokorticizmu reikia specialaus stebéjimo. Jei pries tai $uo buvo gydytas mitotanu,
jo antinksciy funkcija yra sumazéjusi. Praktiné patirtis rodo, kad gydyma trilostanu galima pradeti tik praéjus maziausiai vienam ménesiui nuo gydymo mitotanu pabaigos. Patartina atidziai
stebéti antinksciy funkcija, nes Sunys gali bati jautresni trilostano poveikiui.

Gydymo metu reikia atidZiai stebéti pacienta. Ypatinga démesj reikia skirti kepeny fermenty, elektrolity, $lapalo ir kreatinino rodikliams.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Trilostanas gali sumaZinti testosterono sinteze ir pasizymi progesterong slopinanciomis savybémis. Nésc¢ios ar ketinancios pastoti moterys turéty vengti dirbti su Siomis kapsulémis.

Po atsitiktinio poveikio ir po naudojimo reikia nusiplauti rankas su muilu ir vandeniu.

Kapsuliy turinys gali sukelti odos ir akiy dirginima ir jautrinima. Negalima dalinti ar atidaryti kapsuliy. Atsitiktinai sulGZus kapsulei ir patekus granuléms j akis ar ant odos, nedelsiant plauti
dideliu kiekiu vandens. Jei dirginimas nepraeina, kreiptis medicininés pagalbos.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Zmoneés, kuriems nustatytas padidejes jautrumas trilostanui ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy turéty vengti salycio su iuo veterinariniu vaistu.

Vaikingumas ir laktacija

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu ir veisiamiems Sunims.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Galimos sgveikos su kitais vaistais nebuvo tirtos. Atsizvelgiant j tai, kad hiperadrenokorticizmas pasireskia vyresnio amziaus sunims, daugeliui i$ jy jau bus gydomi kitais vaistais. Atliekant
klinikinius tyrimus jokios saveikos nebuvo pastebétos.

Naudojant trilostang kartu su kalj sulaikanciais diuretikais arba AKF inhibitoriais reikia apsvarstyti hiperkalemijos vystymosi pavojy. Tokiy vaisty naudojimas kartu su trilostanu turi bati
pagrijstas veterinarijos gydytojo rizikos ir naudos analize, nes buvo keletas pranesimy dél suny, kurie tuo pat metu buvo gydomi trilostanu ir AKF inhibitoriais, gais$imy (tame tarpe ir
staigiy).

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemoneés, prieSnuodZziai)

Jei vaistas buvo perdozuotas, nedelsiant kreipkités j veterinarijos gydytoja.

Perdozavimas gali sukelti hipoadrenokorticizmo pozymius (letargija, anoreksija, vémimas, diaréja, Sirdies ir kraujagysliy pozymiai, kolapsas). Sveikiems Sunims, kuriems ilga laikga buvo
skiriama 36 mg/kg kino svorio dozé, gaisSimy nebuvo, taciau gaisimai yra tikétini jei didesnés dozés yra skiriamos Sunims su hiperadrenokorticizmu.

Specifinio prieSnuodzio trilostanui néra.

Gydyma reikia nutraukti ir taikyti palaikomaja terapija, tame tarpe — skirti kortikosteroidus. Atsizvelgiant j klinikinius poZymius gali reikéti atstatyti elektrolity balansa ir skirti skysciy
terapija. Umaus perdozavimo atvejais gali padéti vémimo sukélimas, po to skiriant aktyvintg angl].

Bet koks jatrogeninis antinksciy Zievés nepakankamumas, jprastai, greitai praeina nutraukus gydyma. Taciau nedidelei Suny daliai poveikis gali bGti ilgesnis. Nutraukus gydyma trilostanu,
po savaités gydyma reikeéty vél pradéti taikant mazesnes dozes.

SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKY NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati
sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA 2019 kovas

KITA INFORMACIJA  Tik veterinariniam naudojimui. Gali prireikti simptominio hipokortizolemijos gydymo. Tiekti galima tik pilnas lizdines ploksteles.

UK: Vm 10434/4068 Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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