INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzerlaegemidlets navn

Trilotab vet 60 mg tyggetabletter til hunde

2. Sammensaetning

En tablet indeholder:

Aktivt stof:

Trilostan 60 mg

Réhvid til lysebrun med brune pletter, rund og konveks tablet samt en krydsformet delekaerv pé én side.
Tabletter kan deles i to eller fire lige store dele.

3. Dyrearter

Til hunde.

4., Indikation(er)

Til behandling af hypofyse- eller binyrerelateret overproduktion af binyrebarkhormon
(hyperadrenocorticisme el. Cushings syndrom) hos hunde.

5. Kontraindikationer

Bor ikke anvendes til dyr, som lider af primer leversygdom og/eller nyreinsufficiens.

Bor ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

6. Sarlige advarsler

Det er yderst vigtigt at stille en praecis diagnose for hyperadrenocorticisme.

Reagerer hunden ikke pa behandlingen, ber diagnosen genovervejes. Det kan vare nadvendigt at ege dosis.
Dyrlaegen skal vaere opmearksom pa, at hunde med hyperadrenocorticisme har en egget risiko for pankreatitis.

Denne risiko kan ikke blive mindre efter behandling med trilostan.

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:

Da de fleste tilfeelde af hyperadrenocorticisme konstateres hos hunde, der er mellem 10 og 15 ar gamle, vil
der ofte ogsa vaere andre patologiske processer til stede. Det er iser vigtigt at undersege hundene for primaer
leversygdom og nyreinsufficiens, da produktet er kontraindiceret i disse tilfzelde. Hunden ber overvages ngje
under behandlingen. Det er iser vigtigt at holde gje med leverenzymer, elektrolytter, urea og kreatinin.

Ved samtidig forekomst af diabetes mellitus (sukkersyge) og hyperadrenocorticisme kraves der sarlig
overvagning. Hvis hunden tidligere er blevet behandlet med mitotan, vil binyrefunktionen vere reduceret.
Erfaringen viser, at der ber g mindst en méaned fra ophert behandling med mitotan, til behandlingen med
trilostan kan pabegyndes. En tet overvagning af binyrefunktionen tilrades, idet hunde kan vaere mere
pavirkelige overfor virkningen af trilostan.

Produktet ber kun anvendes med stor forsigtighed til hunde med anami, idet der kan forekomme en
yderligere reduktion af heematokrit og heemoglobin-niveauet. Regelmessig overvégning ber foretages.
Tabletterne er tilsat smag. Opbevar tabletterne utilgeengeligt for dyr for at undga utilsigtet indtagelse.



Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Utilsigtet indtagelse af produktet kan fordrsage gastrointestinale effekter, sisom om kvalme og opkastning.
Undga hand-mund-kontakt. For at undgé utilsigtet indtagelse, isar af et barn, ber ubrugte tabletdele laegges i
blisterpakningen og @sken og opbevares utilgaengeligt for bern. Delte (halve/kvarte) tabletter bar bruges til
den neeste administration.

I tilfeelde af indgift ved handeligt uheld skal der straks seges leegehjlp, og indlegssedlen eller asken vises
til leegen.

Vask henderne med sebe og vand efter anvendelse.

Trilostan kan mindske syntesen af testosteron og har anti-progesterone egenskaber. Lagemidlet ber ikke
héndteres af gravide kvinder, eller kvinder der forseger at blive gravide. Laegemidlet kan medfore irritation
af huden og gjnene. Hvis l&egemidlet kommer i kontakt med gjne eller hud, skal omradet skylles med rigeligt
vand. Hvis der fortsat opleves irritation, skal der seges leegehjelp.

Dette veterinerleegemiddel kan forarsage overfolsomhedsreaktioner. Ved kendt overfelsomhed over for
trilostan ber kontakt med leegemidlet undgas. Hvis du udvikler allergiske symptomer sasom hududslaet,
haevelse af ansigt, leber eller gjne efter eksponering for leegemidlet, skal der soges legehjelp, og
indleegssedlen eller @sken vises til leegen.

Dragtighed og laktation:
Ma ikke anvendes under draegtighed og laktation.

Fertilitet:
Ma ikke anvendes til avlsdyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Muligheden for interaktion med andre leegemidler er ikke undersagt specifikt. Hyperadrenocorticsme
optraeder hovedsageligt hos &ldre hunde, og derfor vil mange fa anden medicin under behandlingen. Under
kliniske studier er der ikke observeret interaktioner.

Risikoen for udvikling af hyperkalieemi ber tages i betragtning, hvis trilostan anvendes sammen med
kaliumsparende diuretika eller ACE-h&mmere. Dyrlaegen ber vaegte fordele og risici ved samtidig brug af
sddanne praparater, idet der har veret rapporteret om enkelte dedsfald (herunder pludselige dedsfald) hos
hunde, der blev behandlet med trilostan og en ACE-heemmer pa samme tid.

Overdosis:

Slgvhed, anoreksi, opkastning, diarré, kredslebssymptomer samt kollaps er mulige tegn pé
hypoadrenocorticisme og kan vare tegn pa overdosering. Dyr der lider af hyperadrenocorticisme kan dg,
hvis de behandles med doser over 36 mg trilostan/kg. Kontakt din dyrlage, hvis du formoder overdosering.
Der findes ingen specifik modgift til trilostan. Athangigt af de kliniske tegn kan det i tilfelde af
overdosering vaere ngdvendigt at afslutte behandlingen og give understettende terapi, herunder
kortikosteroider, genoprettelse af elektrolytbalancen samt vaeskebehandling.

I tilfeelde af akut overdosering kan det vaere effektivt at inducere opkastning efterfulgt af indgivelse af aktivt
kul. Hvis en overdosis medferer (tegn pd) hypoadrenocorticisme, forsvinder symptomerne som oftest hurtigt
efter ophert behandling. For en lille procentdel af hunde er der et leengerevarende forlegb. Efter én
behandlingsfri uge, ber behandlingen med trilostan genoptages med en reduceret dosis.

Searlige begransninger og betingelser for anvendelse:
Ikke relevant.

Va&sentlige uforligeligheder:
Ikke relevant.




7. Bivirkninger

Hunde:
Sjeelden Ataksi, muskelrystelser
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede Qget spytafsondring, oppustethed
dyr): Generaliseret hudreaktion
Ikke kendt Binyresygdomme, hypoadrenocorticisme'? og Addisons
(hyppigheden kan ikke estimeres ud fra | sygdom?®
forhdndenverende data) Pludselig ded
Slevhed*, anoreksi*
Opkastning®, diarré*

I Symptomer, som skyldes iatrogen hypoadrenocorticisme, herunder svaghed, slevhed, anoreksi, opkastning
og diarré, kan forekomme (iser, hvis hunden ikke er blevet overvaget tilstreekkeligt, se afsnit “Dosering for
hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade”. Symptomerne er som oftest reversible og
fortager sig inden for en varierende tidsperiode efter ophert behandling).

2: Skyldes muligvis binyre nekrose.

3: Akut Addisons krise (kollaps) (se afsnit “Serlige advarsler” under “Overdosis™).

4. Ved mangel pa beviser pa hypoadrenocorticisme.

latrogen Cushings syndrom eller hypokortisoleemi ber skelnes fra hypoadrenokorticisme ved evaluering af
elektrolytter i serum.

Subklinisk nyre dysfunktion kan afsleres ved behandling med leegemidlet. Da det endogene
kortikosteroidniveau reduceres, kan behandlingen ogsa afslere eventuel artritis.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen ved hjzlp
af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Leaegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kabenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Oral anvendelse.
Indgives én gang dagligt sammen med foder.

Startdosis for behandlingen er cirka 2 mg trilostan/kg legemsvaegt, baseret pa tilgeengelige kombinationer af
(delte) tabletstorrelser. Derfor er denne tabletstyrke ikke passende til hunde, der vejer mindre end 7,5 kg.
Dyrlaegen ber dosistitrere i forhold til den individuelle respons som lagges fast gennem monitorering (se
nedenfor). Hvis det er nedvendigt med en foraget dosis, ber der anvendes en kombination af (delte)
tabletstarrelser, som muligger en langsom stigning i den daglige dosis. En bred vifte af tabletsterrelser, som
kan deles, muligger en optimal individuel dosering. Dyrlaegen ber altid give den lavest mulige dosis som
medferer at de kliniske tegn er under kontrol.

Hvis symptomerne ikke er tilfredsstillende kontrolleret gennem en hel 24-timers periode mellem to
doseringer, kan dyrlagen i sidste ende overveje at forage dosis med op til 50 % og dele den fulde dagsdosis
op pa to daglige doser morgen og aften.

Hos enkelte dyr kan det veere nedvendigt med doser, der ligger vaesentligt over 10 mg pr. kg. legemsvaegt pr.
dag. I disse tilfeelde ber den dyrlaege, der ordinerer leegemidlet, serge for yderligere overvagning af dyret.

Overvagning:

Inden behandlingen pabegyndes, ber dyrlaege tage prover for at foretage biokemiske analyser (bl.a. for
elektrolytter) samt en ACTH-stimuleringstest. Disse analyser ber gentages henholdsvis 10 dage, 4 uger, 12
uger og derefter hver 3. méned, efter den ferste diagnose er stillet og efter hver justering af dosis. For at sikre
en korrekt fortolkning af resultaterne er det meget vigtigt, at ACTH-stimuleringstesten bliver foretaget 4-6


http://www.meldenbivirkning.dk/

timer efter medicinen er givet. Dosering om morgenen er at foretraekke, da dette vil give din dyrleege
mulighed for at udfere overvagningstests 4-6 timer efter administration af dosis. Pa hvert af de ovennavnte
tidspunkter ber der ogsa foretages en klinisk vurdering af sygdommens forleb.

I tilfeelde af at der ikke sker en reaktion pA ACTH-stimulationstesten under overvagningen, ma behandlingen
stoppes 1 7 dage og herefter pabegyndes igen med en lavere dosis. Dyrlegen bor gentage ACTH-
stimulationstesten efter yderligere 14 dage. Hvis der stadig ikke forekommer reaktion pa stimuleringen, mé
dyrlegen stoppe behandlingen, indtil de kliniske tegn pa hyperadrenocorticisme vender tilbage. Dyrlagen
bor gentage ACTH-stimulationstesten en méned efter genoptagelsen af behandlingen.

Vear opmarksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Folg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Bland ikke tabletter eller dele af tabletter 1 en skal med terfoder.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11.  Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Ma ikke opbevares over 25 °C.
Opbevares utilgaengeligt for bern.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa sesken efter Exp. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den pagaldende maned.

Eventuelle resterende portioner af delte tabletter skal laegges tilbage i den abnede blisterpakning og gives ved
den naste administration.
12. Serlige forholdsregler for bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes ssammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller relateret affald 1
henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for
det pageldende veterinaerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende legemidler.

13. Klassificering af veteringerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr. 67348
PVC-oPA/aluminium blisterpakninger med 10 tabletter.

Kartonaske med 3 blisterkort 4 10 tabletter



Kartonaske med 10 blisterkort a 10 tabletter

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indleegssedlen
18.07.2023

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og kontaktoplysninger til
indberetning af formodede bivirkninger:

CP - Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Lokal reprasentant og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf: 48 48 43 17

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du ensker
yderligere oplysninger om dette veterinarlaegemiddel.
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