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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Trilotab 10 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw

2. Skiad

Kazda tabletka zawiera:
Substancja czynna:
Trilostan 10 mg

Prawie biata do jasno brazowej z brazowymi plamkami, okragta i wypukta tabletka z linig podziatu w
ksztakcie krzyza po jednej stronie. Tabletki moga by¢ dzielone na 2 lub 4 réwne czgsci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4. Wskazania lecznicze

Leczenie nadczynnos$ci kory nadnerczy w postaci przysadkowej lub nadnerczowej (choroba i zespot
Cushinga).

5. Przeciwwskazania

Nie podawa¢ zwierzetom z pierwotng choroba watroby i/lub niewydolno$cig nerek.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancjg¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Doktadne rozpoznanie nadczynnosci kory nadnerczy jest kluczowe.

Jezeli zwierze nie bedzie w widoczny sposob odpowiadac na leczenie, nalezy powtorzyc¢ proces
diagnostyczny. Konieczne moze by¢ zwigkszanie dawki.

Lekarze weterynarii powinni zwrdci¢ uwage, ze u zwierzat z nadczynnos$cia kory nadnerczy wystepuje
zwigkszone ryzyko zapalenia trzustki. Ryzyko to moze nie zmniejszac si¢ po zastosowaniu leczenia
trilostanem.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

Poniewaz wigkszo$¢ przypadkoéw nadczynnosci kory nadnerczy rozpoznawanych jest u psow w wieku
10-15 lat, schorzeniu czgsto towarzysza inne patologiczne procesy. Bardzo istotne jest prowadzenie
badan przesiewowych pod katem pierwotnej choroby watroby i niewydolnosci nerek, poniewaz sg to
przeciwwskazania do stosowania produktu.

Nastepnie podczas leczenia nalezy prowadzi¢ $cisla obserwacje. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na
enzymy watrobowe, elektrolity, mocznik i kreatynine.

Pacjenci, u ktérych nadczynnosci nadnerczy towarzyszy cukrzyca powinni by¢ szczeg6lnie
monitorowani. Jesli psa leczono wcze$niej mitotanem, czynno$¢ nadnerczy zwierzecia ulegta
ostabieniu. Do$wiadczenie w tym obszarze pokazuje, ze migdzy odstawieniem mitotanu a
wprowadzeniem trilostanu powinno si¢ odczekaé co najmniej jeden miesigc. Zaleca si¢ Scista
obserwacj¢ czynnoS$ci nadnerczy, poniewaz psy moga by¢ bardziej wrazliwe na dziatanie trilostanu.
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Produkt nalezy stosowac z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci u psow, u ktorych przed leczeniem
wystepowata niedokrwistos¢, poniewaz moze spowodowac dalsze spadki hematokrytu i hemoglobiny.
Nalezy prowadzi¢ regularna obserwacje.

Tabletki sg smakowe. Aby unikna¢ przypadkowego potknigcia, tabletki nalezy przechowywaé¢ w
miegjscu niedostepnym dla zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Przypadkowe potknigcie produktu moze powodowac zaburzeniazotagdkowo-jelitowe, takie jak mdtosci
1 wymioty.

Unika¢ dotykania ust reka, ktora weszta w kontakt z produktem. Aby unikna¢ przypadkowego
polknigcia, szczegolnie przez dziecko, niewykorzystane czesci tabletek nalezy umiesci¢ z powrotem w
blistrze i opakowaniu oraz przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci. Niewykorzystane
czesci tabletek nalezy wykorzysta¢ podczas podawania kolejnej dawki.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem oraz przedstawic¢
ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece woda i mydtem.

Trilostan moze prowadzi¢ do zmniejszenia syntezy testosteronu i wykazuje wlasciwosci
przeciwprogesteronowe.
Kobiety bedace w ciazy lub planujace zaj$¢ w cigz¢ powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Produkt moze powodowac podraznienie skory i oczu. Po kontakcie produktu z oczami lub skora
nalezy je sptukac¢ obficie wodg. Jesli podraznienie nie ustapi, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze prowadzi¢ do wystgpienia reakcji nadwrazliwosci. Osoby z
rozpoznang nadwrazliwoscia na trilostan powinny unikaé¢ kontaktu z produktem. W przypadku
wystapienia objawow reakcji alergicznej, takich jak wysypka na skorze czy obrzek twarzy, warg lub
oczu, po kontakcie z produktem nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem oraz przedstawi¢ ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Nie stosowa¢ podczas cigzy i laktacji.

Plodnos¢:
Nie stosowa¢ u zwierzat hodowlanych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Nie prowadzono specjalnych badan w zakresie interakcji z innymi produktami leczniczymi. Biorac
pod uwagg, ze nadczynno$¢ kory nadnerczy wystepuje raczej u starszych psow, wiele z nich bedzie
przyjmowac jednoczesnie inne leki. W badaniach klinicznych nie zaobserwowano zadnych interakcji.
Nalezy wzigé¢ pod uwage ryzyko wystgpienia hiperkaliemii, jesli trilostan jest stosowany jednoczes$nie
z diuretykami oszczedzajacymi potas lub ACE-inhibitorami. Rownoczesne stosowanie takich lekow
powinno by¢ poprzedzone oceng bilansu korzysci/ryzyka dokonang przez lekarza weterynarii,
poniewaz zgloszono kilka przypadkow $mierci (w tym naglej $mierci) u psow leczonych jednoczesnie
trilostanem i ACE-inhibitorami.

Przedawkowanie:

Letarg, braku apetytu, wymioty, biegunka, objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego i zapasé¢
stanowig mozliwe objawy niedoczynnos$ci kory nadnerczy i moga wskazywac na wystgpienie
przedawkowania. Zwierzeta cierpigce na nadczynno$¢ kory nadnerczy moga umrze¢ w przypadku
podawania dawek trilostanu przekraczajacych 36 mg/kg. W przypadku podejrzenia przedawkowania
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Na trilostan nie ma swoistej odtrutki. W przypadku przedawkowania nalezy przerwac leczenia, a w
zaleznos$ci od objawow klinicznych wskazane moze by¢ rozpoczecie leczenie wspomagajacego,
obejmujgcego podawanie kortykosteroidow, korekte zaburzen rownowagi elektrolitowe;j i
pltynoterapig.

15



W przypadku ostrego przedawkowania korzystne moze by¢ wywotanie wymiotow, a nastepnie
podanie wegla aktywnego.

Jesli przedawkowanie doprowadzi do wystgpienia (objawow) niedoczynnosci kory nadnerczy, po
zakonczeniu leczenia objawy zwykle szybko ustepuja. U niewielkiego odsetka psow skutki moga by¢
jednak dtugotrwate. Po jednotygodniowym odstawieniu trilostanu nalezy wznowi¢ leczenie
zmniejszong dawka.

Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Nie dotyczy.

7. Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: Psy.

Rzadkie Ataksja, drzenie mig$ni
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Slinotok, wzdecie
zwierzat): Uogolniona reakcja skorna
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Zaburzenia czynno$ci nadnerczy, niedoczynno$¢ kory
okre$lona na podstawie dostepnych nadnerczy' i choroba Addisona’
danych Nagta $mier¢, letarg®, brak apetytu*
Wymioty*, biegunka*

I Objawy zwigzane z jatrogenng niedoczynnoscig kory nadnerczy, w tym ostabienie, letarg, brak
apetytu, wymioty i biegunka (zwtaszcza w przypadku nieadekwatnej obserwacji, patrz punkt
,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania”. Objawy sg zwykle odwracalne po
réznym czasie od przerwania leczenia).

2: mozliwy rezultat martwicy nadnerczy

3: Przetom nadnerczowy (zapas$¢) (patrz sekcja ,,Specjalne ostrzezenia” w zakresie przedawkowania).
4. w przypadku braku objawéw niedoczynnosci kory nadnerczy.

Zespot odstawienia kortykosteryddéw lub niedobdr kortyzolu nalezy odrézni¢ od niedoczynnosci kory
nadnerczy poprzez oceng stezenia elektrolitow w surowicy krwi.

Leczenie produktem moze doprowadzi¢ do ujawnienia subklinicznej niedoczynnos$ci nerek.

Leczenie produktem moze doprowadzi¢ do ujawnienia zapalenia stawoéw w wyniku spadku stezen
kortykosteroidow endogennych.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222
Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.
Raz dziennie z karma.
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Dawka poczatkowa wynosi okoto 2 mg trilostanu/kg masy ciata, uzyskiwana na podstawie mozliwych
polaczen roznej wielkosci tabletek (lub ich czesci). Z tego wzgledu dziatanie tabletki jest zbyt silne dla
psow wazacych mniej niz 1,25 kg.

Dawke nalezy dostosowacéna podstawie indywidualnej odpowiedzi okreslonej na podstawie
obserwacji (patrz ponizej).Jesli potrzebne jest zwickszenie dawki, nalezy tgczy¢ tabletki roznej
wielkosci (lub ich czgéci), aby stopniowo zwigksza¢ dawke dzienng. Szeroki zakres wielkosci tabletek
pozwala na optymalne dawkowanie w przypadku kazdego psa. Podawac najnizszg konieczng dawke w
celu kontroli objawow klinicznych.

Ostatecznie, jesli objawy nie beda odpowiednio kontrolowane przez caly 24-godzinny okres migdzy
poszczegolnymi dawkami, nalezy rozwazy¢ zwickszenie catkowitej dziennej dawki o maksymalnie
50% i podzielenie jej rowno na dawke poranng i wieczorng.

Niewielka liczba zwierzat moze wymaga¢ dawek znacznie wykraczajacych ponad 10 mg na kg masy
ciata dziennie. W takich wypadkach weterynarz przepisujacy produkt powinien wdrozy¢ odpowiednig,
dodatkowg obserwacje.

Obserwacja:

Probki nalezy przesta¢ do badania biochemicznego (w tym do oznaczenia elektrolitdéw) i badania
stymulacji hormonem adrenokortykotropowym (ACTH) przed rozpoczeciem leczenia, a nastgpnie po
10 dniach, 4 tygodniach, 12 tygodniach i potem co 3 miesiace, po wstepnym rozpoznaniu i po kazdej
zmianie dawki. Wazne, aby badania stymulacji ACTH przeprowadza¢ 4-6 godzin po podaniu dawki,
by umozliwi¢ doktadng interpretacje wynikéw. Preferowane jest dawkowanie produktu w godzinach
porannych, poniewaz pozwala to lekarzowi weterynarii na przeprowadzanie badan obserwacyjnych 4—
6 godzin po podaniu dawki produktu. W powyzszych punktach czasowych nalezy rowniez
przeprowadza¢ regularng oceng rozwoju choroby.

W przypadku wyniku wskazujacego na brak stymulacji w badaniu stymulacji kortykotroping
przeprowadzonym podczas obserwacji nalezy przerwac leczenie na 7 dni, a nastepnie wznowic¢ w
mniejszej dawce. Nalezy powtdrzy¢ badanie stymulacji kortykotroping po kolejnych 14 dniach. Jesli
wynik nadal bedzie wskazywat brak stymulacji, nalezy przerwac leczenie az do nawrotu objawow
klinicznych nadczynnos$ci kory nadnerczy. Powtorzy¢ badanie stymulacji kortykotroping po miesigcu
od ponownego rozpoczecia leczenia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Nie mieszac tabletek ani ich czgSci w misce z pozywieniem granulowanym.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11.  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku po oznaczeniu Exp. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Kazda pozostata porcja podzielonych tabletek powinna by¢ umieszczona z powrotem w blistrze i
zuzyta przy nastepnym podaniu.

12. Specjalne $rodKki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
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Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Blistry Aluminium-PVC/Aluminium/oPA zawierajace 10 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajgce 3 blistry po 10 tabletek.
Pudelko tekturowe zawierajgce 10 blistrow po 10 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

Lokalny przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Polska

Virbac Sp. z o0.0.

ul. Putawska 314

PL-02-819 Warszawa

Tel.: + 48 22 855 40 46
pharmacovigilance@yvirbac.com

17. Inne informacje
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