1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Trilocur 10 mg/ml oral suspension for hundar

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans: Trilostan 10 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Sorbitol, flytande (icke-kristalliserande)

Glycerol

Renat vatten

Xantangummi

Natriumbensoat 1,5 mg

Natriumsackarin

Xylitol

Natriumdivéatefosfatdihydrat

Citronsyramonohydrat eller citronsyra, vattenfri

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Vanillin

Vit till benvit suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av hypofys- och binjurerelaterad dverfunktion av binjurebarken (Cushings syndrom)
hos hund.

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till djur som lider av primér leversjukdom och/eller njurinsufficiens.
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

3.4 Sirskilda varningar

Det &r mycket viktigt att en exakt diagnos stélls gillande hyperadrenokorticism.
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Om inget svar pa behandlingen mirks bor diagnosen omprovas av veterinir. Dosdkning kan vara
nodvandigt.

Veterinérer ska vara medvetna om att hundar med hyperadrenokorticism loper 6kad risk for
pankreatit. Det dr inte sékert att denna risk minskar efter behandling med trilostan.

3.5 Sirskilda forsiktighetsiatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for sidker anvindning till avsedda djurslag:

Eftersom diagnosen hyperadrenokorticism i de flesta fall stdlls for hundar mellan 10 och 15 ar
forekommer ofta andra sjukdomar. Det &r sérskilt viktigt att undersdka hundarna for priméar
leversjukdom och nedsatt njurfunktion, eftersom likemedlet 4r kontraindicerat i dessa fall.

Noggrann dvervakning bor ske under behandlingen. I synnerhet bor leverenzymer, elektrolyter, urea
och kreatinin observeras.

Forekomsten av diabetes mellitus och hyperadrenokorticism tillsammans kraver speciell dvervakning.
En hund som tidigare behandlats med liakemedel mot &verproduktion av binjurehormon innehallande
mitotan bor vinta minst en méanad efter utsdttning av mitotan innan man paborjar behandling med
trilostan. Noggrann uppfoljning géllande binjurefunktionen rekommenderas, eftersom hundarna da
kan vara mer kénsliga for verkningarna av trilostan.

Likemedlet bor anvdndas med storsta forsiktighet till hundar som redan har anemi, eftersom det kan
medfora ytterligare minskning av hematokrit- och hemoglobinvérdet. Regelbunden uppf6ljning bor
ske.

Det veterindrmedicinska ldkemedlet innehéller hjdlpamnet xylitol, vilket kan ge biverkningar om det
administreras 1 hoga doser. Administrering av Trilocur 10 mg/ml oral suspension for hundar i doser
som Overstiger 2 mg trilostan/kg kroppsvikt kan leda till xylitoltoxicitet. For att minska denna risk hos
hundar som behover hogre doser én 2 mg trilostan/kg, anvand Trilocur 50 mg/ml oral suspension for
hundar.

Sarskilda forsiktighetsdtgiarder for personer som administrerar likemedlet till djur

Trilostan kan minska testosteronproduktionen och har egenskaper som motverkar progesteron.
Kvinnor som &r eller planerar att bli gravida bor undvika att hantera 1dkemedlet.

Tvétta hdnderna med tval och vatten efter oavsiktlig exponering och efter anvindning.

Likemedlet kan orsaka hud- och dgonirritation och sensibilisering. Om suspensionen oavsiktligt
kommer i kontakt med hud eller gon bor man genast skolja i rikligt med vatten. Uppsok ldkare om
irritationen kvarstar.

Personer med kind 6verkénslighet mot trilostan, vanillin eller natriumbensoat ska undvika kontakt
med ldkemedlet.

Oavsiktligt intag kan ha skadliga effekter, sasom illaméende, krdkningar och diarré. Forsiktighet ska
iakttas for att undvika oavsiktligt intag, sérskilt hos barn. Forvara fyllda sprutor oatkomligt for barn
och hall anvinda sprutor utom syn- och rackhéll for barn. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare
och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.

Sarskilda forsiktighetsdtgiarder for skydd av miljon:

Ej relevant.



3.6 Biverkningar

Hundar:

. i %) 2 . . 2 . r2
Mindre vanliga Letargi®, anorexi®, krikningar”, diarré

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Sillsynta Hypoadrenokorticism, hypersalivering. Uppsvilld mage,

. ) ataxi, muskeltremor, hudsjukdomar, njurinsufficiens® och
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | ;i

Mycket sillsynta Svaghet?, adrenal nekros' och plétslig dod

(farre @n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Obestimd frekvens Akut Addisonkris (kollaps)

(Kan inte berdknas fran tillgingliga
data):

! Kan orsaka hypoadrenokorticism.

? Dessa tecken kan uppsta i samband med iatrogen hypoadrenokorticism, sirskilt om évervakningen
inte dr adekvat (se avsnitt 3.9). Tecknen gér i allménhet tillbaka inom en varierande tid efter att
behandlingen har satts ut.

Letargi, krakningar, diarré och anorexi har setts hos hundar som behandlats med trilostan i franvaro av
belidgg for hypoadrenokorticism.

3 Kan avsldjas genom behandling med likemedlet.
Behandlingen kan avsldja artrit p& grund av séinkta endogena kortikosteroidnivaer.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkéinnande for forsdljning eller dennes lokala foretrddare, eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och digivning
Anvind inte till dréktiga eller digivande tikar.

Fertilitet
Anvénd inte pa avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Mojligheten till interaktioner med andra ldkemedel har inte studerats specifikt. Eftersom
overproduktion av binjurebarkshormon oftast forekommer hos dldre hundar kommer manga av dem att
behandlas med andra ldkemedel samtidigt. Inga negativa effekter av samtidig medicinering har
observerats vid de kliniska studierna. Det finns dock risk att djur utvecklar hoga kaliumnivier om
trilostan anvands tillsammans med kaliumsparande diuretika eller angiotensinkonvertashammare
(ACE-himmare). Om sddana ldkemedel anvédnds samtidigt bor veterindren utfora en risk/nytta-
beddmning, eftersom det finns ett fatal rapporter om dodsfall (inklusive pldtsliga dodsfall) hos hundar
som behandlats samtidigt med trilostan och ACE-hdmmare.



3.9 Administreringsvigar och dosering
Ges oralt en géng per dag tillsammans med mat.

Startdosen for behandling dr cirka 2 mg/kg. Titrera dosen utefter det individuella svaret, vilket bestims
via uppfoljning (se nedan). Om dosen behover dkas ska den dagliga engéngsdosen okas langsamt.

Trilocur 10 mg/ml oral suspension for hundar bor dock inte administreras i doser som dverstiger 2 mg
trilostan/kg kroppsvikt. For hundar som behover hogre doser dn 2 mg trilostan/kg, anvénd Trilocur

50 mg/ml oral suspension for hundar. Se avsnitt 3.5 Sérskilda forsiktighetsatgérder for sidker
anvéindning till avsedda djurslag. Tillfor den légsta dos som krévs for att kontrollera de kliniska
tecknen.

Om symtomen inte halls under tillricklig kontroll under hela 24-timmarsperioden mellan
doseringstillfdllena kan en 6kning av den totala dagliga dosen med upp till 50 procent vervégas. Den
nya dagsdosen ska delas upp i tva lika stora doser som ges pad morgonen respektive kvéllen.

Négra fa djur kan behdva doser som betydligt Gverstiger 10 mg per kg kroppsvikt per dag. I sddana
fall bor lamplig ytterligare uppfoljning goras.

Dosen kan beréknas pé foljande sitt:

Daglig dos (%) x kroppsvikt (kg)

m
10 (Fff)

Volym (ml) =

Overvakning:

Prover bor tas for biokemiska tester (inklusive elektrolyter) och ett ACTH-stimuleringstest bor goras
fore behandlingen och sedan efter 10 dagar, 4 veckor och 12 veckor samt dérefter var tredje méanad
efter initial diagnos och efter varje dosjustering. Det dr ytterst viktigt att ACTH-stimuleringstesten
utfors 4-6 timmar efter medicineringen for att mdjliggora adekvat tolkning av resultaten. Dosering pé
morgonen &r att foredra eftersom detta gor det mojligt for veterindren att utféra uppfoljande 4
provtagningar 4—6 timmar efter att dosen givits. Regelbunden beddmning av sjukdomens kliniska
forlopp bor ocksa goras vid de tidpunkter som anges ovan.

Om ett ACTH-stimuleringstest utfors utan att ge stimulatorisk effekt under uppfoljningen, bor
behandlingen avbrytas under 7 dagar och sedan aterupptas med en ldgre dos. Gor om ACTH-
stimuleringstestet efter ytterligare 14 dagar. Om resultatet fortfarande &r icke-stimulatoriskt avbryts
behandlingen tills kliniska symtom pa hyperadrenokorticism upptrader igen. Upprepa ACTH-
stimuleringstestet en manad efter det att behandlingen aterupptagits.

Skakas vél fore anvéndning.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Overdosering kan leda till symtom pé hypoadrenokorticism (letargi, anorexi, krikningar, diarré,
kardiovaskuldra symtom, kollaps). Inga dodsfall intriffade efter langvarig behandling av friska hundar
med 36 mg/kg. Dodsfall kan dock férvintas om hogre doser ges till hundar med
hyperadrenokorticism.

Det finns inget specifikt motmedel mot trilostan. Behandlingen bor avbrytas och understodjande
behandling med t.ex. kortikosteroider, aterstillning av elektrolytrubbningar och vétsketerapi kan

behdvas beroende pa de kliniska symtomen.

I akuta dverdoseringsfall kan det vara lampligt att framkalla krékning och sedan ge aktiverat kol.



Iatrogen binjurebarkinsufficiens gér i allménhet snabbt tillbaka nir behandlingen avbryts. Hos en
procentuellt liten andel hundar kan verkningarna dock bli langvariga. En vecka efter utséttning av
trilostanbehandling bor behandlingen dterupptas med ldgre dosering.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begriansningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QHO02CAO01

4.2 Farmakodynamik

Trilostan har en selektivt och reversibelt himmande effekt pa enzymsystemet 3-
betahydroxisteroidisomeras och blockerar ddrigenom produktionen av kortisol, kortikosteron och
aldosteron. Nér det anvinds for att behandla hyperadrenokorticism minskar det produktionen av
steroiderna glukokortikoid och mineralkortikoid i binjurebarken. Halterna av dessa steroider i
blodcirkulationen minskar alltsa. Trilostan motverkar ocksa aktiviteten av exogent ACTH
(adrenokortikotropt hormon). Det har ingen direkt pédverkan pé vare sig centrala nervsystemet eller det
kardiovaskuléra systemet.

4.3 Farmakokinetik

Farmakokinetiska data fran hundar har pavisat stora skillnader mellan individer. I en farmakokinetisk
studie av forsoksbeaglar varierade AUC mellan 52 och 281 mikrogram/ml/min hos hundar som
utfodrades och mellan 16 och 175 mikrogram/ml/min hos hundar som fastade. I allmédnhet férsvinner
trilostan snabbt ur plasman. Halterna i plasman nér sitt hogsta véarde efter 0,5 till 2,5 timmar och gar
tillbaka till ursprungsvirdet 6 till 12 timmar efter det att medlet intagits. Den viktigaste aktiva
metaboliten i trilostan, ketotrilostan, foljer ett liknande monster. Dessutom finns inga bevis for att
trilostan eller dess metaboliter ackumuleras 6ver tid. En studie av oral biotillgénglighet hos hundar
visar att trilostan absorberas i hogre grad nér det ges tillsammans med mat.

Det har visats att trilostan fridmst utsondras i feces hos ratta, vilket tyder pa utsondring via gallan som
huvudsaklig metaboliseringsvag. Hos apa utsondras trilostan i lika méngder i feces och urin. Resultat
har visat att trilostan absorberas snabbt och vil fran magtarmkanalen hos béade ratta och apa och att det
ackumuleras i1 binjurarna hos ratta.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar



Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 man

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flaska av hogdensitetspolyeten med barnskyddande forslutning av polypropen/hdgdensitetspolyeten
samt en polyetenpropp inuti en kartong.

Forpackningsstorlekar:

Kartongask innehéllande en flaska p& 30 ml, samt en doseringsspruta pa 1 ml och en pa 5 ml av
polypropen

Kartongask innehéllande en flaska pa 90 ml, samt en doseringsspruta p& 1 ml och en pa 5 ml av

polypropen

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder 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 anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Emdoka

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/24/312/001 (30 ml)
EU/2/24/312/002 (90 ml)

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkidnnande: {DD/MM/AAAA}

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt veterindrmedicinskt ldkemedel.

Utforlig information om detta 1&kemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en).




