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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Trilodog 80 mg tabletki dla psow

23 Sklad

Kazda tabletka zawiera:
Substancja czynna:
Trilostan 80 mg

Okragte 1 obustronnie wypukte, brazowo-pomaranczowe tabletki o $rednicy 15 mm z linig podzialu w
ksztalcie krzyza po jednej stronie bez nadruku. Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne czesci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

4. Wskazania lecznicze

Leczenie przysadkowego lub nadnerczowego hiperadrenokortycyzmu (choroba i zespot Cushinga)
u psow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u psOw o masie ciata ponizej 3 kg.

Nie stosowac u zwierzat z pierwotna chorobg watroby i/lub niewydolnoscia nerek.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

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 psoOw z nadczynnoscia kory nadnerczy wystepuje
zwigkszone ryzyko zapalenia trzustki. Ryzyko to nie zmniejsza si¢ po leczeniu trilostanem.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Poniewaz wigkszo$¢ przypadkow nadczynnosci kory nadnerczy jest rozpoznawana u pséw w wieku 10-
15 lat, wspotwystepowanie innych proceséw chorobowych jest czeste. W szczegdlnosci wazne jest, aby
poczatkowo wykluczy¢ pierwotng chorobe watroby i niewydolno$¢ nerek, poniewaz w tych
przypadkach weterynaryjny produkt leczniczy jest przeciwwskazany.

W zwiazku z tym podczas leczenia nalezy prowadzi¢ $ciste monitorowanie. Szczeg6lng uwage nalezy
zwraca¢ na enzymy watroby, elektrolity, mocznik i kreatyning.

Jednoczesne wystepowanie cukrzycy i nadczynno$ci kory nadnerczy wymaga szczegolnej obserwacji.
Czynno$¢ nadnerczy jest zmniejszona u pséw, ktore wezesniej byly leczone mitotanem. Doswiadczenie
kliniczne wskazuje, ze nalezy zachowaé okres jednego miesigca miedzy zakonczeniem leczenia
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mitotanem, a rozpoczeciem leczenia trilostanem. Zaleca si¢ $cistg obserwacje czynno$ci nadnerczy,
poniewaz takie psy moga by¢ bardziej wrazliwe na dziatanie trilostanu.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowaé z duza ostroznoscig u psow z istniejagca wezesniej
niedokrwistoscig, poniewaz moze nastgpi¢ obnizenie hematokrytu i hemoglobiny. Nalezy prowadzi¢
regularng obserwacje.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Trilostan moze zmniejsza¢ synteze testosteronu i ma dziatanie przeciwprogesteronowe. Kobiety w cigzy
lub planujace zajécie w ciaze powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

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

Przypadkowe potknigcie weterynaryjnego produktu leczniczego moze powodowaé zaburzenia
zotadkowo-jelitowe, takie jak nudnos$ci i wymioty. Unika¢ przypadkowego potknigcia i kontaktu dioni
z ustami. W celu uniknigcia przypadkowego potknigcia, zwlaszcza przez dziecko, niewykorzystane
czesci tabletek nalezy ponownie umies$ci¢c w otwartym blistrze, wlozy¢ z powrotem do opakowania
zewnetrznego i przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

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

Plodnos¢:
Nie stosowac u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie prowadzono specjalnych badan dotyczacych mozliwosci interakcji z innymi lekami. Biorac pod
uwagg, ze hiperadrenokortycyzm najczes$ciej wystgpuje 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
oszczgdzajacymi potas lub inhibitorami enzymu konwertujacego angiotensyne (inhibitorami ACE).
Roéwnoczesne stosowanie takich lekéw powinno podlega¢ ocenie stosunku korzysci do ryzyka
dokonanej przez lekarza weterynarii, poniewaz zgloszono kilka przypadkéw $mierci (w tym naglej
$mierci) u pséw leczonych jednoczesnie trilostanem i inhibitorami ACE.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie moze powodowac objawy niedoczynnosci kory nadnerczy (letarg, jadtowstret,
wymioty, biegunka, objawy sercowo-naczyniowe, zapas¢). Po przewlektym podawaniu dawki 36 mg/kg
m.c. nie odnotowano $§mierci u zdrowych psow. Jednakze $mierci moze wystapic, jesli wicksze dawki
sa podawane u psow z nadczynnos$cig kory nadnerczy.

Brak swoistego antidotum na trilostan. Nalezy przerwac leczenie i zaleznie od objawdéw moze by¢
wskazane leczenie wspomagajace, w tym kortykosteroidy, wyroéwnanie zaburzen rdéwnowagi
elektrolitoéw i podawanie ptynow.,

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

Kazda jatrogenna niedoczynno$¢ nadnerczy zwykle ustepuje szybko po przerwaniu leczenia. Niemnie;j
u niewielkiej liczby pséw dzialanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze by¢ wydluzone.
Tydzien po zaprzestaniu leczenia trilostanem, nalezy wznowi¢ leczenie mniejsza dawka.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:
Niezbyt czesto Letarg'?, jadtowstret'

12 12
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych Wymioty ™, biegunka
zwierzat):
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Rzadko Hipoadrenokortycyzm®

. Nadmierne wydzielanie §liny*, wzdecia®*
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Ataksja *, drzenie migéni’

ierzat): ' !
zwierzat) Zaburzenia skory *
Niewydolnosé nerek’
Zapalenie stawow’
. . 2
Bardzo rzadko Ostabienie

Martwica nadnerczy °

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

wilgczajac pojedyncze raporty):

'zwigzany z jatrogennym hipoadrenokortycyzmem, w szczegdlnosci przy braku odpowiednie;
obserwacji (patrz punkt 8); zwykle odwracalny w zroéznicowanym okresie czasu po zaprzestaniu
leczenia.

2 obserwowano u pséw leczonych trilostanem przy braku dowodéw obecnosci hipoadrenokortycyzmu
3 wlacznie z ostrym kryzysem Addisonowskim (zapa$é) (patrz punkt 6).

* fagodne.

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

% moze powodowa¢ niedoczynno$¢ kory nadnerczy.

Elektrolity w surowicy nalezy oceni¢ w celu rozréznienia miedzy zespotem odstawienia
kortykosteroidow a niedoczynnos$cig kory nadnerczy.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle 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
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela przy
uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system
zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Podanie doustne.
Podawac raz dziennie z positkiem.

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

Dostosowa¢ dawke zgodnie z indywidualng reakcja, okreslong na postawie monitorowania (patrz
ponizej). Jesli konieczne jest zwigkszenie dawki, nalezy zastosowaé kombinacj¢ (podzielonych)
wielkosci tabletek, aby powoli zwicksza¢ dawke podawang raz na dobg. Rozne wielkosci podzielnych
tabletek umozliwiaja optymalne dawkowanie u poszczegdlnych psow. Nalezy podaé¢ najmniejsza dawke
niezbedng do kontrolowania objawdw klinicznych.

Ostatecznie, jesli objawy nie sa odpowiednio kontrolowane przez caty 24-godzinny okres mi¢dzy
dawkami, nalezy rozwazy¢ zwigkszenie catkowitej dawki dobowej maksymalnie o 50% i podzielenie
jej réwno miedzy dawke poranna i wieczornag.
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Niewielka liczba zwierzat moze wymagac¢ dawek znaczaco przekraczajacych 10 mg na kg masy ciala
na dobg. W takich sytuacjach nalezy wprowadzi¢ odpowiednia dodatkowa obserwacjg.
Aby unikng¢ podania zbyt matej dawki, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzat.

Monitorowanie:

Probki nalezy pobra¢ do analizy biochemicznej (w tym elektrolitoéw) i testow stymulacji ACTH przed
rozpoczeciem leczenia, po 10 dniach, 4 tygodniach i 12 tygodniach leczenia, a nastgpnie co trzy
miesigce; zardOwno po wstepnym rozpoznaniu, jak i po zmianach dawki. Testy stymulacji ACTH musza
by¢ wykonane 4-6 godzin po podaniu, aby moc prawidlowo zinterpretowaé wyniki. Preferowane jest
podawanie rano, poniewaz umozliwi to lekarzowi weterynarii wykonanie badan monitorujacych 4-6
godzin po podaniu. Ponadto nalezy przeprowadzaé¢ regularng oceng przebiegu klinicznego choroby w
kazdym z powyzszych punktow czasowych.

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

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 rowne czg¢sci w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania.

B

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych $rodkow 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.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
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12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunig¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru

odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii..

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

Tekturowe pudetko zawierajace 1 blister z 10 tabletkami.
Tekturowe pudetko zawierajace 3 blistry z 30 tabletkami.
Tekturowe pudetko zawierajace 6 blistréw 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.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbélowe 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 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues De Llobregat (Barcelona)

Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Niemcy

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stdfeld 9
48308 Senden-Bosensell

Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
LIVISTO Sp. z o.0.
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ul. Chwaszczynska 198 a
81-571 Gdynia

Polska

Tel. +48 58 572 24 38

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