VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Trilotab vet 30 mg purutabletit koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Trilostaani 30 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Laktoosimonohydraatti

Tarkkelys, esigelatinoitu

Hydroksipropyyliselluloosa

Piidioksidi, kolloidinen hydratoitu

Natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A)

Magnesiumstearaatti

Kana-aromi

Luonnonvalkoinen tai vaaleanruskea, ruskeapilkullinen, pytred, kupera tabletti, jonka toisella puolella
on ristikkaisjakouurre. Tabletin voi jakaa kahteen tai neljdén yhta suureen osaan.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji

Koira.

3.2 Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Aivoliséke- ja lissmunuaisperéisen hyperadrenokortisismin (Cushingin tauti ja oireyhtyma) hoitoon.
3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad eldimillg, joilla on primaari maksasairaus ja/tai munuaisten vajaatoiminta.
Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Hyperadrenokortisismin tarkka diagnoosi on olennaisen tarkeé.

Jos havaittavaa hoitovastetta ei saada, on diagnoosi arvioitava uudelleen. Annoksen lisdédminen saattaa
olla tarpeellista.

Elainlaé&karin tulisi olla tietoinen siita, ettd hyperadrenokortisismista kérsivilla koirilla on lisdantynyt
haimatulehduksen riski. Kyseinen riski ei vélttdmatté pienene trilostaanihoidon vaikutuksesta.



3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kaytt66n kohde-eldinlajilla:

Hyperadrenokortisismi diagnosoidaan useimmiten 10-15 vuoden ikéisill& koirilla ja siksi kyseisilla
elaimilla esiintyy usein muita samanaikaisia sairauksia. On erityisen tarkeéda seuloa potilaat priméaarin
maksasairauden ja munuaisten vajaatoiminnan varalta, koska valmiste on vasta-aiheinen néisséa
tapauksissa. Hoidon aikana koirien tilaa tulee seurata tarkasti. Erityistd huomiota tulisi kiinnittaé
maksaentsyymeihin, elektrolyytteihin, ureaan ja kreatiniiniin.

Jos koiralla on hyperadrenokortisismin liséksi diabetes mellitus, tarvitaan erityista seurantaa. Jos
koiraa on aikaisemmin hoidettu mitotaanilla, sen lisamunuaisten toiminta voi olla heikentynyt.
Kokemusten perusteella on pidettavé vahintadn kuukauden tauko mitotaanin antamisen lopettamisen ja
trilostaanin antamisen aloittamisen valilla. Lisamunuaisen toiminnan tarkka seuranta on suositeltavaa,
koska koirat voivat olla herkempid trilostaanin vaikutuksille.

Annettaessa valmistetta koirille, joilla on ennestdén anemia, on noudatettava adrimmaista
varovaisuutta, koska niiden hematokriitti- ja hemoglobiiniarvot voivat laskea lisda. Saannéllinen
seuranta on aiheellista.

Tabletit sisaltdvat makuaineita. Esté vahingossa tapahtuva nieleminen pitdmall4 tabletit poissa eldinten
ulottuvilta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Valmisteen tahaton nieleminen voi aiheuttaa ruoansulatuselimistdn ongelmia, kuten pahoinvointia ja
oksentelua.

Vélta kosketusta kadestéd suuhun. Jotta etenkdén lapset eivét voisi vahingossa nielld valmistetta,
kayttdmattomat tablettien osat on laitettava takaisin l&pipainopakkaukseen ja pahvirasiaan ja
séilytettava poissa lasten ulottuvilta. Osittain kdytetyt tabletit tulee antaa seuraavalla annostelukerralla.
Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittdmasti ladkérin puoleen ja nayta hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Pese kadet saippualla ja vedelld k&yton jalkeen.

Trilostaani voi vahentaa testosteronituotantoa ja silla on antiprogestatiivisid ominaisuuksia.
Raskaana olevien tai raskaaksi aikovien naisten tulee valttdé valmisteen késittelya.

Valmiste voi aiheuttaa ihon ja silmien arsytysta. Jos valmistetta joutuu silmiin tai iholle, pese runsaalla
vedelld. Jos arsytys jatkuu, hakeudu l1&d8kéarin hoitoon.

Tama elainlaéke voi aiheuttaa yliherkkyyttd. Henkildiden, jotka ovat yliherkkia trilostaanille, tulee
valttaa kosketusta valmisteen kanssa. Jos sinulla esiintyy allergisia oireita, kuten ihottumaa, kasvojen,
huulien tai silmien turpoamista valmisteelle altistumisen jalkeen, hakeudu ladkarin hoitoon ja nayta
hénelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympaériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Harvinainen Ataksia, lihasvapina
(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta Liiallinen syljen eritys, turvotus
eldimestd): Yleinen ihoreaktio
Tuntematon esiintyvyys (ei voida Lisdmunuaisen hairiot, Hypoadrenokortisismi®? ja Addisonin
arvioida kaytettavissa olevien tietojen | tauti®
perusteella) Akillinen kuolema
Uupumus®, anoreksia*
Oksentelu, ripuli*




1 Qireet, jotka liittyvat iatrogeeniseen hypoadrenokortisismiin, kuten heikkous, uupumus, anoreksia,
oksentelu ja ripuli (Etenkin jos seuranta ei ole riittdvéa, katso kohta 3.9 ”Antoreitit ja annostus”. Oireet
haviavat yleensé vaihtelevan ajan sisélla hoidon lopettamisen jalkeen).

2; johtuu mahdollisesti lisamunuaisen nekroosista

8: Akuutti Addisonin kriisi (romahdus) (katso kohta 3.10. ”Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa
toimenpiteet hétatilanteessa ja vasta-aineet™).

4: jos ei ole nayttoa hypoadrenokortisismista.

Kortikosteroidien vieroitusoireyhtymaé tai hypokortisolismi on erotettava hypoadrenokortisismista
arvioimalla seerumin elektrolyytit.

Subkliininen munuaisten vajaatoiminta voi paljastua valmisteen kéyton aikana.

Hoito voi paljastaa niveltulehduksen pienentyneen endogeenisen kortikosteroidipitoisuuden vuoksi.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa eldinlaékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetdan mieluiten eldinlaékéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteen kohdassa 16.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

Hedelmallisyys:
Ei saa kayttaa siitoselamilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laédkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Mahdollisia yhteisvaikutuksia muiden ladkkeiden kanssa ei ole erityisesti tutkittu.
Hyperadrenokortisismia esiintyy yleensd vanhemmilla koirilla ja siksi monet niistd saavat muuta
samanaikaista laakitysta. Kliinisissa tutkimuksissa ei havaittu yhteisvaikutuksia.

Hyperkalemian kehittymisen riski tulee ottaa huomioon, jos trilostaania annetaan yhdessa kaliumia
séastdvien diureettien tai ACE:n estdjien kanssa. Elainladkarin on tehtéva riski-hyotyarvio néiden
ladkkeiden yhteiskédytostd, koska koirilla, joille on annettu samanaikaisesti trilostaania ja ACE:n
estdjad, on raportoitu muutamia kuolemantapauksia (mukaan lukien ékkikuolema).

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun Kkautta.
Anna kerran paivéssa aterian yhteydessa.

Hoidon aloitusannos on noin 2 mg/kg trilostaania perustuen saatavilla olevien tablettivahvuuksien ja
niiden jaettujen osien yhdistelmiin. Tadma tablettivahvuus ei siksi sovi koirille, joiden paino on alle
3,75 kg.

Madrit4 annos seurannassa havaitun yksil6llisen vasteen mukaan (katso alla). Jos annosta on
suurennettava, kayta (jaettujen) tablettivahvuuksien yhdistelmié péivittaisen annoksen hitaaseen
lisddmiseen. Useiden jaettavien tablettivahvuuksien valikoima mahdollistaa optimaalisen annostuksen
kullekin koiralle. Anna pienin tarvittava annos, jolla kliiniset oireet pysyvét hallinnassa.

Mikali oireet eivét ole riittdvasti hallinnassa koko annosten vélisen 24 tunnin ajan, harkitse paivittdisen
annoksen lisadmista enintdan 50 prosentilla ja jaa se tasan aamu- ja ilta-annoksen kesken.

Joillain eldimilla tarvittava annos voi olla merkittavasti suurempi kuin 10 mg/kg paivassa. Naissa
tapauksissa asianmukainen lisdseuranta on tarpeen.

Seuranta:

Verindytteet (mukaan lukien elektrolyytit) tulee tutkia ja ACTH-rasituskoe tulee tehda ennen hoidon
aloittamista seka 10 paivéa, 4 viikkoa, 12 viikkoa hoidon aloittamisen jalkeen ja sen jalkeen 3
kuukauden vélein seké aina annostuksen muuttamisen jalkeen. Tulosten oikean tulkinnan kannalta on
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ehdottoman tarkeéa, ettd ACTH-rasituskokeet tehddén 4-6 tuntia annostelun jalkeen. Annoksen
antaminen aamulla on suositeltavaa, koska t&lloin eldinlaékari voi tehdé seurantakokeet 4—6 tunnin
kuluttua annoksen antamisesta. Taudin kliinisen edistymisen saannéllinen arviointi tulee myos tehda
edelld mainittuina ajankohtina.

Jos ACTH-rasituskokeessa ei saada vastetta seurannan aikana, hoito tulee keskeyttaa 7 paivan ajaksi,
minka jalkeen hoitoa tulee jatkaa pienemmaélla annoksella. Tee ACTH-rasituskoe uudelleen 14 paivan
kuluttua. Jos vastetta ei edelleenk&én ole, lopeta hoito, kunnes hyperadrenokortisismin kliiniset oireet
ilmaantuvat. Toista ACTH-rasituskoe yhden kuukauden kuluttua hoidon uudelleen aloittamisen
jalkeen.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatétilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostus voi aiheuttaa hypoadrenokortisismin oireita (uupuminen, anoreksia, oksentelu, ripuli,
sydén- ja verisuonioireet, kollapsi). Kun terveille koirille annettiin pitkdaikasesti 36 mg/kg trilostaania
kuolleisuutta ei esiintynyt, mutta sitd voidaan olettaa esiintyvan, jos hyperadrenokortisismia
sairastaville koirille annetaan korkeita annoksia.

Trilostaanille ei ole erityista vastaldékettd. Trilostaanin antaminen on lopetettava ja oireenmukainen
tukihoito, kuten kortikosteroidien anto, elektrolyyttien epédtasapainon korjaaminen ja nestehoito,
saattaa olla aiheellinen eldimen kliinisesta tilasta riippuen.

Akuuteissa yliannostustapauksissa oksennuttamisesta ja aktiivihiilen antamisesta saattaa olla apua.
latrogeeninen lisémunuaisen kuoren vajaatoiminta palautuu nopeasti, kun hoito lopetetaan. Pienell&
osalla koiria vaikutukset saattavat jatkua pidempéaan. Trilostaanihoito tulee aloittaa pienemmalla
annoksella yhden viikon mittaisen tauon jalkeen.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobiladkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kaytdn rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QH02CAO01

4.2 Farmakodynamiikka

Trilostaani estdd selektiivisesti ja palautuvasti entsyymijarjestelman 3-beta-hydroksisteroidin
isomeraasin, estden taten kortisolin, kortikosteronin ja aldosteronin tuotannon.

Se vahentéa glukokortikoidi- ja mineralokortikoidisteroidien tuotantoa lisimunuaisen kuoressa. Siten
néiden steroidien pitoisuudet veressa vahenevit.

Trilostaanilla on my6s antagonistinen vaikutus eksogeenisen adrenokortikotrooppisen hormonin
(ACTH) aktiviteettiin. Silla ei ole mit&d&n suoraa vaikutusta keskushermostoon tai sydan- ja
verenkiertoelimistoon.

4.3 Farmakokinetiikka

Koiria koskevissa farmakokineettisissa tiedoissa on tullut ilmi suurta yksildiden valista vaihtelua.

Kun ruokituille laboratoriobeagleille annettiin suun kautta 6,7 mg:n annos painokiloa kohti, AUC-arvo
oli noin 5400 ng.h/ml. Yleensa trilostaani poistuu nopeasti plasmasta pitoisuuksien ollessa
suurimmillaan 45 minuutin kuluttua, jolloin Cmax-arvo on noin 5100 ng/ml ja on alle 20 ng/ml
(kvantifiointiraja) 6-12 tunnin kuluttua antamisesta.

Koirilla tehty oraalinen biosaatavuustutkimus osoitti, etta trilostaani imeytyy paremmin, kun se
annetaan ruoan kanssa.



Trilostaanin ensisijaisen aktiivisen metaboliitin, ketotrilostaanin farmakokinetiikka noudattaa
samanlaista mallia. Ei myoskéaan 16ytynyt nayttoa siitd, etté trilostaani tai sen metaboliitit kertyisivat
ajan mittaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 22 kuukautta

5.3  Séilytysta koskevat erityiset varotoimet

Al4 sailyta yli 25 °C.

Jaettujen tablettien kdyttamatta jaaneet osat on laitettava takaisin avattuun lapipainopakkaukseen ja
kaytettava seuraavalla annostelukerralla.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Alumiini-PVC-/alumiini/oPA-I&pipainopakkaukset, jotka sisaltévat 10 tablettia.
Pahvirasia, joka sisaltdé 30 tai 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien eldinladkkeiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeit4 ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

1. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

40639

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

26.04.2024

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
06.09.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Elainladkemaéarays.

Tata eldinlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Trilotab vet 30 mg tuggtabletter for hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller:

Aktiv substans:

Trilostan 30 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och
andra bestandsdelar

Laktosmonohydrat

Pregelatiniserad starkelse

Hydroxypropylcellulosa

Kiseldioxid, kolloidal hydratiserad

Natriumstérkelseglykolat (typ A)

Magnesiumstearat

Kycklingsmak

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. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hundar.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av hypofys- och binjureberoende hyperadrenokorticism (Cushings sjukdom och
syndrom).

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till djur som lider av primér leversjukdom och/eller njurinsufficiens.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller nagot av hjalpamnena.

3.4 Sérskilda varningar

En korrekt diagnos av hyperadrenokorticism dr nédvandig.

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

Veterinarer bor vara medvetna om att hundar med hyperadrenokorticism l6per 6kad risk for pankreatit.
Det &r inte sakert att denna risk minskar efter behandling med trilostan.



3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

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 sarskilt viktigt att utreda hundarna for primér leversjukdom
och njurinsufficiens eftersom lakemedlet &r kontraindicerad i dessa fall.

Noggrann uppféljning under behandlingen bor ske. Sarskild uppméarksamhet bor dgnas at
leverenzymer, elektrolyter, 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 utséttning av mitotan och
inséttning 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 anemi eftersom ytterligare
minskning av hematokrit och hemoglobin kan forekomma. Regelbunden uppféljning maste ske.
Tabletterna ar smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletter forvaras utom rackhall for djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Oavsiktligt intag av lakemedlet kan orsaka gastrointestinala biverkningar, som illamaende och
krakning.

Undvik kontakt mellan hédnder och mun. For att undvika oavsiktligt intag, sérskilt hos barn, bor
oanvénda delar av tabletter l&ggas tillbaka i blisterférpackningen i kartongen och férvaras utom
rackhall fran barn. Delvis anvéanda 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 anti-progesteronegenskaper.
Kvinnor som &r eller planerar att bli gravida bor undvika att hantera lakemedlet.

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

Detta lakemedel kan orsaka dverkénslighet. Personer med kand éverkanslighet 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.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hund:

Séllsynta Ataxi, muskeltremor
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Okad salivering, uppsvullnad
Generaliserad hudreaktion

Obestamd frekvens (kan inte berdknas | Binjuresjukdomar, hypoadrenokorticism®? och Addisons
fran tillgangliga data) sjukdom?®

Plétslig dod

Letargi, anorexi*

Krakning®, diarré*

1 Tecken associerade med iatrogen hypoadrenokorticism, inklusive svaghet, letargi, anorexi, krakning
och diarré (sdrskilt vid brist pé tillracklig uppf6ljning, se avsnitt 3,9 ”Administreringsvégar och
dosering”. Tecknen é&r i allménhet reversibla inom en variabel period efter avslutad av behandling.).

2: mojlig biverkning av binjurenekros




8: Akut Addisonkris (kollaps) (se avsnitt 3.10 ”Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta
atgirder och motgift)”.
“: i avsaknad av tecken pa hypoadrenokorticism.

Kortikosteroidabstinenssyndrom eller hypokortisolemi bor sarskiljas fran hypoadrenokorticism genom
utvardering av serumelektrolyter.

Subklinisk njurdysfunktion kan upptéackas genom behandling med lakemedlet.

Behandling kan demaskera pagaende artrit pa grund av en minskning av endogena
kortikosteroidnivaer.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppagifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet och laktation:
Anvand inte vid draktighet och laktation.

Fertilitet:
Anvand inte till avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

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

Risken for hyperkalemi bor évervagas om trilostan anvands tillsammans med kaliumsparande
diuretika eller ACE-hammare. Samtidig anvandning av sadana lakemedel bor vara foremal for en risk-
nytta analys av veterinar, eftersom det har forekommit rapporter om dodsfall (inklusive plétslig dod)
hos hundar vid samtidig behandling med trilostan och en ACE-hd&mmare.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Oral anvandning.
Ges en gang dagligen i samband med en maltid.

Startdosen for behandling ar cirka 2 mg trilostan/kg kroppsvikt, baserat pa tillgangliga kombinationer
av (delade) tablettstyrkor. Denna styrka ar darfor inte 1amplig for hundar som véager mindre an 3,75
kg.

Titrera dosen enligt individuellt svar, som bestdms via uppféljning (se nedan). Om dosdkning kravs,
anvand kombinationer av (delade) tablettstyrkor for att langsamt 6ka den dagliga dosen. Ett brett
utbud av delbara tablettstyrkor mojliggdr optimal dosering for den enskilda hunden. Ge den l&gsta dos
som kravs for att fa de kliniska tecknen 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 krava doser som signifikant dverstiger 10 mg per kg kroppsvikt per dag. |
dessa situationer bor [amplig ytterligare uppfoljning ske.

Uppfoljning:

Prover ska tas for biokemiska tester (inklusive elektrolyter) och ett ACTH-stimuleringstest bér
genomforas fore behandling och sedan vid 10 dagar, 4 veckor, 12 veckor efter initial diagnos och
darefter 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
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morgonen &r att foredra eftersom detta gor det mojligt for veterinaren att utféra uppféljningstester 4-6
timmar efter administrering av dosen. Regelbunden bedémning av sjukdomens kliniska forlopp bor
ocksa 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. Upprepa ACTH-stimuleringstestet efter ytterligare 14
dagar. Om resultatet fortfarande ar icke-stimulerande, stoppa behandlingen tills kliniska tecken pa
hyperadrenokorticism aterkommer. Upprepa ACTH-stimuleringstestet en manad efter aterupptagande
av behandlingen.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Overdosering kan leda till tecken p& hypoadrenokorticism (letargi, anorexi, krakningar, diarré,
kardiovaskuléra tecken, kollaps). Inga dodsfall intréffade efter kronisk tillforsel av 36 mg trilostan/kg i
friska hundar, dock kan dddsfall férvéntas om hogre doser ges till hundar med hyperadrenokorticism.
Det finns inget specifikt motgift for trilostan. Behandlingen bor avbrytas och stédjande behandling,
inklusive kortikosteroider, korrigering av elektrolytobalanser och vétskebehandling kan krévas
beroende pa de kliniska tecknen.

Vid akut éverdosering kan framkallande av krékning foljt av tillforsel av aktivt kol vara fordelaktigt.
latrogen adrenokortikal insufficiens gar vanligtvis snabbt éver efter avslutad behandling. Hos ett
begrénsat antal hundar kan dock biverkningarna vara langre. En vecka efter avslutad
trilostanbehandling bor behandlingen aterinsattas med reducerad dos.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QH02CA01

4.2  Farmakodynamik

Trilostan hammar selektivt och reversibelt enzymsystemet 3-beta-hydroxysteroid-isomeras, vilket
blockerar produktionen av kortisol, kortikosteron och aldosteron.

Det minskar produktionen av glukokortikoida och mineralokortikoida steroider i binjurskortex.
Cirkulerande koncentrationer av dessa steroider reduceras darmed.

Trilostan motverkar ocksa aktiviteten av exogent adrenokortikotropiskt hormon (ACTH). Det har
ingen direkt effekt pa vare sig centrala nervsystemet eller kardiovaskulara system.

4.3 Farmakokinetik

Farmakokinetiska data hos hundar har visat stor interindividuell variabilitet.

Efter en oral engangsdos vid 6,7 mg/kg kroppsvikt i utfodrade laboratoriebeaglar &r AUC ca 5400
ng.h/ml. I allmanhet avlagsnas trilostan snabbt fran plasman med koncentrationer i plasma som nar
maximum efter 45 min med en Cmax pa ca 5100 ng/ml och under 20 ng/ml (kvantifieringsgransen) ca
6 till 12 timmar efter tillforsel.

En oral biotillgénglighetsstudie hos hundar visade att trilostan absorberades mer omfattande nar den
tillfordes med mat.

Den primdra aktiva metaboliten av trilostan, ketotrilostan foljer ett liknande monster. Dessutom fanns
det inga bevis for att trilostan eller dess metaboliter ackumuleras med tiden.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 22 manader

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Ec\)/sentuella aterstaende delar av tabletter ska laggas tillbaka i den 6ppnade blistern och ges vid nésta

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Aluminium-PVC/aluminium/oPA blister, innehallande 10 tabletter.
Kartong med 30 eller 100 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

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 bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

40639

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

26.04.2024

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

06.09.2023

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.

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