BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn
Trilotab vet 60 mg tuggtabletter for hundar
2. Sammanséttning

En tablett innehaller:
Aktiv substans:
Trilostan 60 mg

Tablett, naturvit till ljusbrun med bruna prickar, rund och konvex med en korsformad brytskara pa ena
sidan. Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

3. Djurslag
Hund.
4.  Anvandningsomraden

For behandling av hypofys- och binjureberoende hyperadrenokorticism (éverfunktion av
binjurebarken) (Cushings sjukdom och syndrom) hos hundar.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte till djur som lider av primdr leversjukdom och/eller njursvikt.
Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

En korrekt diagnos av hyperadrenokorticism (6verfunktion av binjurebarken) ar nddvéndig.

| avsaknad av uppenbart svar pa behandlingen bor diagnosen omvarderas. Dosokningar kan vara
nddvandiga.

Veterindrer bor vara medvetna om att hundar med hyperadrenokorticism 18per dkad risk for
bukspottkortelinflammation.

Det &r inte sakert att denna risk minskar efter behandling med trilostan.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Eftersom de flesta fall av hyperadrenokorticism diagnostiseras hos hundar i aldrarna 10-15 ar,
férekommer ofta andra sjukdomar. Det ar sérskilt viktigt att utreda hundarna for primér leversjukdom
och njursvikt eftersom lakemedlet inte ska anvéndas i dessa fall.

Noggrann uppféljning under behandlingen bor ske. Sarskild uppméarksamhet bor dgnas at
leverenzymer, elektrolyter och njurvérden (urea och kreatinin).

Forekomsten av samtidig diabetes mellitus och hyperadrenokorticism kréaver ytterligare uppféljning.
Om en hund tidigare har behandlats med mitotan kommer binjurefunktionen vara nedsatt. Erfarenhet
inom omradet tyder pa att det ar viktigt att vanta minst en manad mellan avslutad behandling med
mitotan och start av behandling med av trilostan. Noggrann uppféljning av binjurefunktionen
rekommenderas, eftersom hundarna kan vara mer mottagliga for effekterna av trilostan.

Lakemedlet ska anvandas med extrem forsiktighet hos hundar med befintlig blodbrist eftersom
ytterligare minskning av blodvarden (hematokrit och hemoglobin) kan férekomma. Regelbunden
uppfoljning maste ske.

Tabletterna ar smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletter forvaras utom rackhall for djur.




Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Oavsiktligt intag av lakemedlet kan orsaka biverkningar i mag-tarmkanalen, som illamaende och
krakning.

Undvik kontakt mellan h&nder och mun. For att undvika oavsiktligt intag, sarskilt hos barn, bor
oanvénda delar av tabletter l&ggas tillbaka i blisterférpackningen i kartongen och férvaras utom
rackhall fran barn. Delvis anvanda tabletter bor anvéandas vid efterfoljande dos.

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

Tvétta handerna med tval och vatten efter hantering.

Trilostan kan minska testosteronsyntesen och har egenskaper som motverkar gulkroppshormon
(progesteron).
Kvinnor som &r eller planerar att bli gravida bor undvika att hantera lakemedlet.

Lakemedlet kan orsaka hud- och dgonirritation. Skolj med rikligt med vatten om lakemedlet kommer i
kontakt med 6gon eller hud. Uppsok lakare om irritation kvarstar.

Detta lakemedel kan orsaka 0verkénslighet. Personer med kénd dverkanslighet for trilostan bor
undvika kontakt med lakemedlet. Om allergiska symtom som hudutslag, svullnad i ansikte, lappar
eller dgon uppkommer efter exponering for lakemedlet, uppsok lakare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Draktighet och digivning:
Anvénd inte vid draktighet och digivning.

Fertilitet:
Anvand inte till avelsdjur.

Interaktioner med andra Idkemedel och dvriga interaktioner:

Moéjliga interaktioner med andra lakemedel har inte studerats specifikt. Eftersom
hyperadrenokorticism brukar uppsta hos éldre hundar, kommer manga att fa samtidig medicinering. |
kliniska studier observerades inga interaktioner.

Risken for hoga kaliumnivaer i blod bor 6vervagas om trilostan anvéands tillsammans med
kaliumsparande vatskedrivande medel (diuretika) eller viss hjartmedicin (ACE-hdmmare). Samtidig
anvandning av sadana lakemedel bor vara foremal for en risk-nytta analys av veterinar, eftersom det
har férekommit rapporter om dddsfall (inklusive plétslig dod) hos hundar vid samtidig behandling
med trilostan och en ACE-hdmmare.

Overdosering:
Slohet, aptitloshet, krakning, diarré, symptom fran hjarta/kérl, och kollaps &r alla méjliga tecken pa

underfunktion hos binjurebarken (hypoadrenokorticism), och kan tyda pa en dverdos. Djur som lider
av hyperadrenokorticism kan do om de behandlas med doser 6ver 36 mg trilostan / kg. Uppsok
veterindr vid misstankt éverdos.

Det finns inget specifikt motgift for trilostan. Vid dverdosering ska behandlingen avbrytas och
stddjande behandling, inklusive kortikosteroider, korrigering av elektrolytobalanser och
vatskebehandling kan ges beroende pa sjukdomstecken.

Vid akut 6verdosering kan framkallande av krékning foljt av tillforsel av aktivt kol vara fordelaktigt.
Om en Gverdos framkallar (tecken pa) hypoadrenokorticism, gar det vanligtvis snabbt Gver efter
avslutad behandling. Hos ett begransat antal hundar kan dock biverkningarna vara langre. En vecka
efter avslutad trilostanbehandling bor behandlingen aterupptas med sankt dos.

Sarskilda begransningar och sarskilda villkor fér anvéndning:
Ej relevant.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Ej relevant.




7. Biverkningar

Djurslag Hundar.

Sallsynta Nedsatt koordination, muskelskakningar
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Okad salivering, uppsvullnad
Generaliserad hudreaktion

Obestdmd frekvens (kan inte Binjuresjukdomar, hypoadrenokorticism®? och Addisons
beréknas fran tillgangliga data) sjukdom?®
Plétslig dod

Slohet*, aptitloshet*
Krakning*, diarré*

1: Tecken associerade med underfunktion hos binjurebarken orsakad av behandlingen (iatrogen
hypoadrenokorticism), inklusive svaghet, Sléhet, aptitldshet, krakningar och diarré (sdrskilt vid brist
pa tillracklig uppfoljning, se avsnitt “Dosering for varje djurslag, administreringssétt och
administreringsvigar”. Tecknen &r i allménhet 6vergaende inom en varierande period efter avslutad av
behandling.).

2: mojlig biverkning av vavnadsddd i binjuren

8. Akut Addisonkris (kollaps) (se avsnittet ”Sirskilda varningar” under éverdosering).

4: i avsaknad av tecken pa hypoadrenokorticism.

Tecken pa obehag fran minskad méangd kortikosteroider (kortikosteroidabstinenssyndrom) eller
nedsatt kortisolniva i blodet (hypokortisolemi) bor sarskiljas fran hypoadrenokorticism genom
utvardering av elektrolyter i blod.

Njursvikt utan utvecklade symptom kan upptéckas genom behandling med lakemedlet.
Behandling kan gora pagaende ledinflammation (artrit) synlig pa grund av en minskning av
kroppsegna kortikosteroider.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel eller via ditt nationella rapporteringssystem:
https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvagar

Ges via munnen.
Ges en gang dagligen i samband med en maltid.

Startdosen fér behandling ar cirka 2 mg trilostan/kg kroppsvikt, baserat pa tillgangliga kombinationer
av (delade) tablettstyrkor. Denna styrka ar darfor inte lamplig for hundar som véager mindre an 7,5 kg.
Veterindren bor justera dosen enligt individuellt svar, som bestdms via uppféljning (se nedan). Om
dosokning kréavs, anvand kombinationer av (delade) tablettstyrkor for att langsamt 6ka den dagliga
dosen. Ett brett utbud av delbara tablettstyrkor moéjliggor optimal dosering for den enskilda hunden.
Veterindren bor ordinera den lagsta dos som kravs for att fa sjukdomstecknen under kontroll.

Om symtomen inte halls under tillracklig kontroll under hela 24-timmarsperioden mellan
doseringstillfallena bor veterindren Gvervdga att 6ka av den totala dagliga dosen med upp till 50 % och
dela upp den nya dagsdosen i tva lika stora doser som ges pa morgonen respektive kvallen.

Ett begrénsat antal djur kan kréva doser som betydligt dverstiger 10 mg per kg kroppsvikt per dag. |
dessa situationer bor Iamplig ytterligare uppféljning ske av ordinerande veterinar.

Uppfoljning:
Blodprover ska tas av veterinaren for biokemiska tester (inklusive elektrolyter) och ett ACTH-
stimuleringstest (méter binjurarnas reaktion vid injektion av stimulerande hormon) gor genomforas
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https://www.fimea.fi/sv/veterinar

fore behandling och sedan vid 10 dagar, 4 veckor, 12 veckor efter forsta diagnos och dérefter var 3:e
manad samt efter varje dosjustering. Det ar absolut nédvandigt att ACTH-stimuleringstester utfors 4-6
timmar efter dosering for korrekt tolkning av resultaten. Dosering pa morgonen &r att foredra eftersom
detta gor det mojligt for veterinaren att utfora uppfoljningstester 4-6 timmar efter att dosen getts.
Regelbunden bedémning av sjukdomens forlopp bor ocksé goras vid var och en av ovanstaende
tidpunkter.

Vid ett icke-stimulerande ACTH-stimuleringstest under uppfdljning ska behandlingen avbrytas i 7
dagar och sedan aterupptas med en lagre dos. Veterinaren bor upprepa ACTH-stimuleringstestet efter
ytterligare 14 dagar. Om resultatet fortfarande ar icke-stimulerande, bor veterindren stoppa
behandlingen tills sjukdomstecken pa hyperadrenokorticism aterkommer. Veterinaren bor upprepa
ACTH-stimuleringstestet en manad efter aterupptagning av behandlingen.

9. Rad om korrekt administrering

Blanda inte tabletter eller delar av tabletter i en skal med torrfoder.

10. Karenstider

Ej relevant.

11.  Sarskilda forvaringsanvisningar

Férvaras vid hogst 25 °C

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter Exp. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Eventuella aterstaende tablettdelar ska laggas tillbaka i den 6ppnade blistern och ges vid nasta dos.
12.  Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14.  Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

40640

Aluminium-PVC/aluminium/oPA blister, innehallande 10 tabletter.

Kartong med 3 blister med 10 tabletter
Kartong med 10 blister med 10 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
15. Datum da bipacksedeln senast andrades

24.04.2024



Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavaren av godkénnande for forséljning och tillverkaren som ansvarar for frislappande av en sats
pd marknaden samt kontaktuppgifter for att rapportera misstiankta biverkningar:

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

DE-31303 Burgdorf

Tyskland

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY

PL 27, FI-13721 PAROLA

Puh: +358 (0)36303100

E-mail: laaketurva@vetmedic.fi

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

