PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Trilotab vet 10 mg tuggtabletter for hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller:

Aktiv substans:

Trilostan 10 mg

Hjilpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen och
andra bestindsdelar

Laktosmonohydrat
Pregelatiniserad stérkelse

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

Anvind inte till djur som lider av primér leversjukdom och/eller njurinsufficiens.
Anvind inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen eller nagot av hjélpadmnena.

3.4 Sirskilda varningar

En korrekt diagnos av hyperadrenokorticism ar nédvandig.

I avsaknad av uppenbart svar pa behandlingen bor diagnosen omvérderas. Dosokningar kan vara
nodvéndiga.

Veterindrer bor vara medvetna om att hundar med hyperadrenokorticism 16per dkad risk for pankreatit.
Det ar inte sdkert att denna risk minskar efter behandling med trilostan.

3.5 Sérskilda forsiktighetsitgéirder vid anviindning



Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Eftersom de flesta fall av hyperadrenokorticism diagnostiseras hos hundar i aldrarna 10-15 ar,
forekommer ofta andra sjukdomar. Det ar sérskilt viktigt att utreda hundarna for primér leversjukdom
och njurinsufficiens eftersom likemedlet dr kontraindicerad i dessa fall.

Noggrann uppfoljning under behandlingen bor ske. Sarskild uppmaérksamhet bor dgnas at
leverenzymer, elektrolyter, urea och kreatinin.

Forekomsten av samtidig diabetes mellitus och hyperadrenokorticism kréver ytterligare uppf6ljning.
Om en hund tidigare har behandlats med mitotan kommer binjurefunktionen vara nedsatt. Erfarenhet
inom omrédet tyder pa att det ar viktigt att vinta minst en ménad mellan utséttning av mitotan och
inséttning av trilostan. Noggrann uppfoljning av binjurefunktionen rekommenderas, eftersom
hundarna kan vara mer mottagliga for effekterna av trilostan.

Likemedlet ska anvéindas med extrem forsiktighet hos hundar med befintlig anemi eftersom ytterligare
minskning av hematokrit och hemoglobin kan féorekomma. Regelbunden uppfoljning méste ske.
Tabletterna ar smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletter forvaras utom rackhall for djur.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Oavsiktligt intag av 1akemedlet kan orsaka gastrointestinala biverkningar, som illamaende och
krékning.

Undvik kontakt mellan hander och mun. For att undvika oavsiktligt intag, sérskilt hos barn, bor
oanviénda delar av tabletter 14ggas tillbaka i blisterforpackningen i kartongen och forvaras utom
rackhall fran barn. Delvis anvénda tabletter bor anviandas vid efterfoljande dos.

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

Tvitta hinderna med tvél och vatten efter hantering.

Trilostan kan minska testosteronsyntesen och har anti-progesteronegenskaper.
Kvinnor som ér eller planerar att bli gravida bor undvika att hantera ldkemedlet.

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

Detta lakemedel kan orsaka overkénslighet. Personer med kiand 6verkénslighet for trilostan bor
undvika kontakt med likemedlet. Om allergiska symtom som hudutslag, svullnad i ansikte, lappar
eller 6gon uppkommer efter exponering for likemedlet, uppsok lékare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Sarskilda forsiktighetsdtgiarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund:

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

Obestamd frekvens (kan inte Binjuresjukdomar, hypoadrenokorticism'? och Addisons
berdknas fran tillgdngliga data) sjukdom?
Plotslig dod

Letargi?, anorexi*
Kréikning®, diarré*

!: Tecken associerade med iatrogen hypoadrenokorticism, inklusive svaghet, letargi, anorexi, krikning
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.).
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2. mojlig biverkning av binjurenekros

3. Akut Addisonkris (kollaps) (se avsnitt 3.10 ”Symtom pé dverdosering (och i tillimpliga fall akuta
atgérder och motgift)”.

4.1 avsaknad av tecken p& hypoadrenokorticism.

Kortikosteroidabstinenssyndrom eller hypokortisolemi bor sérskiljas frén hypoadrenokorticism genom
utvéirdering av serumelektrolyter.

Subklinisk njurdysfunktion kan upptiackas genom behandling med lakemedlet.

Behandling kan demaskera pagéende artrit pa grund av en minskning av endogena
kortikosteroidnivéer.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Driktighet och laktation:
Anvénd inte vid draktighet och laktation.

Fertilitet:
Anvénd inte till avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Magjliga interaktioner med andra ldkemedel har inte studerats specifikt. Eftersom
hyperadrenokorticism brukar uppsta hos dldre hundar, kommer ménga att f4 samtidig medicinering. I
kliniska studier observerades inga interaktioner.

Risken for hyperkalemi bor 6vervégas om trilostan anvinds tillsammans med kaliumsparande
diuretika eller ACE-hdmmare. Samtidig anvandning av sddana lakemedel bor vara foremal for en risk-
nytta analys av veterinér, eftersom det har férekommit rapporter om dodsfall (inklusive plotslig dod)
hos hundar vid samtidig behandling med trilostan och en ACE-hdmmare.

3.9 Administreringsvigar och dosering

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

Startdosen for behandling ar cirka 2 mg trilostan/kg kroppsvikt, baserat pa tillgéingliga kombinationer
av (delade) tablettstyrkor. Denna styrka &r darfor inte lamplig for hundar som véger mindre 4n 1,25
kg.

Titrera dosen enligt individuellt svar, som bestdms via uppfoljning (se nedan). Om dosokning krévs,
anviand kombinationer av (delade) tablettstyrkor for att langsamt 6ka den dagliga dosen. Ett brett
utbud av delbara tablettstyrkor mojliggér optimal dosering for den enskilda hunden. Ge den lagsta dos
som krévs for att fa de kliniska tecknen under kontroll.

Om symtomen inte halls under tillricklig kontroll under hela 24-timmarsperioden mellan
doseringstillfdllena bor veterinéren Gvervéga att 6ka av den totala dagliga dosen med upp till 50 % och
dela upp den nya dagsdosen i tva lika stora doser som ges p&d morgonen respektive kvillen.

Ett begrénsat antal djur kan kréva doser som signifikant dverstiger 10 mg per kg kroppsvikt per dag. I
dessa situationer bor l&mplig ytterligare uppfoljning ske.

Uppfoljning:

Prover ska tas for biokemiska tester (inklusive elektrolyter) och ett ACTH-stimuleringstest bor
genomforas fore behandling och sedan vid 10 dagar, 4 veckor, 12 veckor efter initial diagnos och
dérefter var 3:e manad samt efter varje dosjustering. Det &r absolut nddvandigt att ACTH-
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stimuleringstester utfors 4-6 timmar efter dosering for korrekt tolkning av resultaten. Dosering pa
morgonen &r att foredra eftersom detta gor det mojligt for veterindren att utfora uppfoljningstester 4-6
timmar efter administrering av dosen. Regelbunden bedémning av sjukdomens kliniska forlopp bor
ocksa goras vid var och en av ovanstidende tidpunkter.

Vid ett icke-stimulerande ACTH-stimuleringstest under uppf6ljning ska behandlingen avbrytas i 7
dagar och sedan aterupptas med en ligre dos. Upprepa ACTH-stimuleringstestet efter ytterligare 14
dagar. Om resultatet fortfarande &r 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 tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Overdosering kan leda till tecken pa hypoadrenokorticism (letargi, anorexi, krikningar, diarré,
kardiovaskuldra tecken, kollaps). Inga dodsfall intraffade efter kronisk tillforsel av 36 mg trilostan/kg i
friska hundar, dock kan dodsfall forvéntas om hogre doser ges till hundar med hyperadrenokorticism.
Det finns inget specifikt motgift for trilostan. Behandlingen bor avbrytas och stodjande behandling,
inklusive kortikosteroider, korrigering av elektrolytobalanser och vitskebehandling kan krivas
beroende pa de kliniska tecknen.

Vid akut 6verdosering kan framkallande av krikning foljt av tillforsel av aktivt kol vara fordelaktigt.
Iatrogen adrenokortikal insufficiens gar vanligtvis snabbt dver efter avslutad behandling. Hos ett
begrinsat antal hundar kan dock biverkningarna vara ldngre. En vecka efter avslutad
trilostanbehandling bor behandlingen dterinsittas med reducerad dos.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QHO2CAO1

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 kardiovaskuléra system.

4.3 Farmakokinetik

Farmakokinetiska data hos hundar har visat stor interindividuell variabilitet.

Efter en oral engangsdos vid 6,7 mg/kg kroppsvikt 1 utfodrade laboratoriebeaglar dr AUC ca 5400
ng.h/ml. I allménhet 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 (kvantifieringsgrinsen) ca
6 till 12 timmar efter tillforsel.

En oral biotillgdnglighetsstudie hos hundar visade att trilostan absorberades mer omfattande nér den
tillfordes med mat.

Den priméra aktiva metaboliten av trilostan, ketotrilostan foljer ett liknande mdnster. 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 odppnad forpackning: 22 ménader

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Eventuella aterstaende delar av tabletter ska ldggas tillbaka i den 6ppnade blistern och ges vid nésta
dos.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

63028

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

2024-03-27

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2024-03-27

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.

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