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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Trilodog 20 mg tabletki dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:
Trilostan 20 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych
skladnikow

Izomalt

Talk

Kroskarmeloza sodowa

Aromat wotowy

Magnezu stearynian

Karmel amoniakalny (E150c¢)

Zelaza tlenek czerwony (E172)
Zelaza tlenek zotty (E172)

Krzemionka koloidalna bezwodna

Okragte i obustronnie wypukle, brazowo-pomaranczowe tabletki o srednicy 9 mm, z linig podziatu w
ksztalcie krzyza po jednej stronie bez nadruku. Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne cze$ci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie przysadkowego Iub nadnerczowego hiperadrenokortycyzmu (choroba i zespot Cushinga)
u psoOw.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u psOw o masie ciata ponizej 3 kg.

Nie stosowaé u zwierzat z pierwotng choroba watroby i/lub niewydolnoscia nerek.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Zasadnicze znaczenie ma doktadne zdiagnozowanie nadczynnosci kory nadnerczy przed rozpoczeciem
leczenia.



Jesli nie zaobserwowano odpowiedzi na leczenie, nalezy ponownie rozwazy¢ rozpoznanie.
Zwigkszenie dawki moze okaza¢ si¢ konieczne.

Lekarze weterynarii powinni mie¢ na uwadze, ze u pséw z nadczynnos$cig kory nadnerczy wystepuje
zwigkszone ryzyko zapalenia trzustki. Ryzyko to nie zmniejsza si¢ po leczeniu trilostanem.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Poniewaz wigkszo$¢ przypadkéw nadczynnosci kory nadnerczy jest rozpoznawana u pséw w wieku
10-15 lat, wspotwystepowanie innych procesow chorobowych jest czeste. W szczegdlnosci wazne jest,
aby poczatkowo wykluczy¢ pierwotng chorobg watroby i niewydolno$¢ nerek, poniewaz w tych
przypadkach weterynaryjny produkt leczniczy jest przeciwwskazany.

W zwiazku z tym podczas leczenia nalezy prowadzi¢ $ciste monitorowanie. Szczegdlna uwage nalezy
zwracaC na enzymy watroby, elektrolity, mocznik i kreatyning.

Jednoczesne wystgpowanie cukrzycy i nadczynno$ci kory nadnerczy wymaga szczegdlnej obserwacji.
Czynno$¢ nadnerczy jest zmniejszona u psow, ktore wczesniej byty leczone mitotanem.
Doswiadczenie kliniczne wskazuje, ze nalezy zachowac¢ okres jednego miesigca miedzy zakonczeniem
leczenia mitotanem, a rozpoczeciem leczenia trilostanem. Zaleca si¢ $cistg obserwacje czynnos$ci
nadnerczy, poniewaz takie psy moga by¢ bardziej wrazliwe na dziatanie trilostanu.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac¢ z duzg ostroznos$cig u psow z istniejgcg wczesniej
niedokrwistoscia, poniewaz moze nastapi¢ obnizenie hematokrytu i hemoglobiny. Nalezy prowadzi¢
regularng obserwacje.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Trilostan moze zmniejszaé synteze¢ testosteronu i ma dziatanie przeciwprogesteronowe. Kobiety

w cigzy lub planujace zaj$cie w cigz¢ powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece. Osoby o znanej nadwrazliwosci na trilostan powinny unika¢ kontaktu
z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Przypadkowe potknigcie weterynaryjnego produktu leczniczego moze powodowac zaburzenia
zotadkowo-jelitowe, takie jak nudnosci i wymioty. Unika¢ przypadkowego potknigcia i kontaktu dtoni
z ustami. W celu uniknigcia przypadkowego potknigcia, zwlaszcza przez dziecko, niewykorzystane
czgscl tabletek nalezy ponownie umieséci¢ w otwartym blistrze, wlozy¢ z powrotem do opakowania
zewnetrznego i przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Niezbyt czgsto Letarg'?, jadtowstret'~
PR - I 1,2
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych Wymioty -, biegunka
zwierzat):
Rzadko Hipoadrenokortycyzm®

Nadmierne wydzielanie $liny*, wzdecia®
Ataksja *, drzenie mieéni *

Zaburzenia skory *

Niewydolno$éé nerek’

Zapalenie stawow’

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):




. . 2
Bardzo rzadko Ostabienie
Martwica nadnerczy °

(<1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, Nagta $mieré

wlaczajac pojedyncze raporty):

! zwiazany z jatrogennym hipoadrenokortycyzmem, w szczegolnosci przy braku odpowiedniej
obserwacji (patrz punkt 3.9); zwykle odwracalny w zrdznicowanym okresie czasu po zaprzestaniu
leczenia.

2 obserwowano u pséw leczonych trilostanem przy braku dowodéw obecnosci hipoadrenokortycyzmu.
3 wlacznie z ostrym kryzysem Addisonowskim (zapas¢) (patrz punkt 3.10).

* fagodne.

* moze by¢ ujawniona przez leczenie weterynaryjnym produktem leczniczym w zwiazku z obnizeniem
stezenia kortykosteroidow endogennych.

% moze powodowa¢ niedoczynno$¢ kory nadnerczy.

Elektrolity w surowicy nalezy oceni¢ w celu rozroznienia migdzy zespolem odstawienia
kortykosteroidow a niedoczynnos$cig kory nadnerczy.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:
Nie stosowac¢ u cigzarnych lub karmigcych suk.

Plodnosé:
Nie stosowac u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie prowadzono specjalnych badan dotyczacych mozliwosci interakcji z innymi lekami. Biorac pod
uwagg, ze hiperadrenokortycyzm najczesciej wystepuje u starszych psow, wiele z nich bedzie
jednoczesnie przyjmowac inne leki. W badaniach klinicznych nie zaobserwowano interakcji.
Nalezy rozwazy¢ ryzyko hiperkaliemii, gdy trilostan jest stosowany razem z diuretykami
oszczedzajacymi potas lub inhibitorami enzymu konwertujacego angiotensyng (inhibitorami ACE).
Roéwnoczesne stosowanie takich lekéw powinno podlega¢ ocenie stosunku korzysci do ryzyka
dokonanej przez lekarza weterynarii, poniewaz zgloszono kilka przypadkoéw $mierci (w tym naglej
$mierci) u pséw leczonych jednoczes$nie trilostanem i inhibitorami ACE.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.
Podawac raz dziennie z positkiem.

Dawka poczatkowa leczenia wynosi okoto 2 mg trilostanu/kg masy ciata.

Dostosowac dawke zgodnie z indywidualna reakcja, okreslong na postawie monitorowania (patrz
ponizej). Jesli konieczne jest zwigkszenie dawki, nalezy zastosowa¢ kombinacj¢ (podzielonych)
wielkosci tabletek, aby powoli zwigksza¢ dawke podawana raz na dobg. Rozne wielko$ci podzielnych
tabletek umozliwiaja optymalne dawkowanie u poszczegolnych psow. Nalezy poda¢ najmniejsza
dawke niezbedna do kontrolowania objawow klinicznych.

Ostatecznie, jesli objawy nie sg odpowiednio kontrolowane przez caty 24-godzinny okres miedzy
dawkami, nalezy rozwazy¢ zwigkszenie catkowitej dawki dobowej maksymalnie o 50% i podzielenie
jej réwno miedzy dawke poranna i wieczornag.



Niewielka liczba zwierzat moze wymaga¢ dawek znaczaco przekraczajacych 10 mg na kg masy ciata
na dobe. W takich sytuacjach nalezy wprowadzi¢ odpowiednig dodatkowa obserwacje.

Aby unikng¢ podania zbyt matej dawki, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciala zwierzat.

Monitorowanie:

Probki nalezy pobra¢ do analizy biochemicznej (w tym elektrolitow) i testow stymulacji ACTH przed
rozpoczeciem leczenia, po 10 dniach, 4 tygodniach i 12 tygodniach leczenia, a nastepnie co trzy
miesigce; zard6wno po wstepnym rozpoznaniu, jak i po zmianach dawki. Testy stymulacji ACTH
musza by¢ wykonane 4-6 godzin po podaniu, aby mdc prawidtowo zinterpretowac wyniki.
Preferowane jest podawanie rano, poniewaz umozliwi to lekarzowi weterynarii wykonanie badan
monitorujgcych 4-6 godzin po podaniu. Ponadto nalezy przeprowadzac¢ regularng oceng przebiegu
klinicznego choroby w kazdym z powyzszych punktéw czasowych.

Jesli podczas monitorowania uzyskano wynik testu stymulacji ACTH z wynikiem niestymulujacym,
leczenie nalezy przerwac¢ na 7 dni i wznowi¢ w mniejszej dawce. Powtorzyc¢ test stymulacji ACTH po
kolejnych 14 dniach. Jesli wynik nadal wskazuje brak stymulacji, nalezy przerwac leczenie az do
ponownego wystapienia objawdw hiperadrenokortycyzmu. Powtorzy¢ test stymulacji ACTH po
miesigcu od wznowienia leczenia.

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne czg$ci w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania.
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3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie moze powodowac¢ objawy niedoczynnosci kory nadnerczy (letarg, jadlowstret,
wymioty, biegunka, objawy sercowo-naczyniowe, zapas¢). Po przewlektym podawaniu dawki

36 mg/kg m.c. nie odnotowano $mierci u zdrowych pséow. Jednakze §mier¢ moze wystapic, jesli
wicksze dawki sa podawane u psow z nadczynnoscia kory nadnerczy.

Brak swoistego antidotum na trilostan. Nalezy przerwac¢ leczenie i zaleznie od objawdw moze by¢
wskazane leczenie wspomagajace, w tym kortykosteroidy, wyréwnanie zaburzen réwnowagi
elektrolitdéw i podawanie ptynow.

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

Kazda jatrogenna niedoczynnos$¢ nadnerczy zwykle ustgpuje szybko po przerwaniu leczenia. Niemniej
u niewielkiej liczby psow dziatanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze by¢ wydhuzone.
Tydzien po zaprzestaniu leczenia trilostanem, nalezy wznowic¢ leczenie mniejsza dawka.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych

weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.



3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet

QHO02CAO01

4.2 Dane farmakodynamiczne

Trilostan selektywnie i odwracalnie hamuje dziatanie systemu 3-beta-hydroksysteroidu izomerazy,
blokujac produkcje kortyzolu, kortykosteronu i aldosteronu. Zastosowany w leczeniu
hiperadrenokortycyzmu, obniza wydzielanie glikokortykosteroidéw i mineralokortykosteroidow w
korze nadnerczy. W zwiazku z tym stezenie tych steroidéw we krwi zmniejsza si¢. Ponadto trilostan
antagonizuje dziatanie egzogennego hormonu adrenokortykotropowego (ACTH). Nie ma
bezposredniego wplywu na osrodkowy uktad nerwowy ani uktad sercowo-naczyniowy.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Dane farmakokinetyczne u psow wykazuja duzg zmienno$¢ migdzyosobnicza.

Po podaniu pojedynczej dawki doustnej wynoszacej 2 mg/kg m.c., w karmie psom rasy beagle,
warto$¢ AUC wynosi okoto 1692,8 ng godz./ml.

Generalnie trilostan jest szybko usuwany z osocza, ze ste¢zeniem w osoczu osiggajacym maksimum po
0,25 - 1 godzinie po podaniu, z warto$cig Cmax Wynoszacg okoto 1814 ng/ml, a powro6t do poziomu
prawie wyjsciowego nastepuje od1do 3 godzin po podaniu.

Gloéwny czynny metabolit trilostanu, ketotrilostan, osigga podobne poziomy. Ponadto brak dowodow
na gromadzenie si¢ trilostanu lub jego metabolitdéw wraz z czasem. Badanie biodostepnosci po
podaniu doustnym u pséw dowiodto, ze trilostan byt lepiej wchtaniany po podaniu z karma.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Kazda pozostata czgsé tabletki nalezy umiesci¢ z powrotem w blistrze i uzy¢ przy nastgpnym podaniu
w ciggu 7 dni.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Przezroczyste blistry PVC-PE-PVDC/aluminium zawierajace 10 tabletek.

Wielkosci opakowan:
Tekturowe pudetko zawierajace 1 blister z 10 tabletkami.



Tekturowe pudetko zawierajace 3 blistry z 30 tabletkami.
Tekturowe pudetko zawierajace 6 blistrow z 60 tabletkami.
Tekturowe pudetko zawierajace 10 blistrow ze 100 tabletkami.
Tekturowe pudetko zawierajace 18 blistrow ze 180 tabletkami.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Industrial Veterinaria S.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

