Trilorale /

trilostan 10 & 50 mg/ml

oral suspensjon p

Egenskaper

¢ Trilorale inneholder trilostan i en oral suspensjon med vaniljesmak.

» Trilorale blokkerer produksjonen av kortisol, kortikosteron og aldosteron. Nar det brukes til behandling av
hyperadrenokortisisme, reduserer det produksjonen av glukokortikoid og mineralokortikoid.

» Trilorale motvirker ogsa aktiviteten til eksogent ACTH.

» Trilorale har ingen direkte pavirkning pa hverken sentralnervesystemet eller det kardiovaskulaere systemet.

Dyrearter
Hund.

Indikasjoner
Til behandling av Cushings syndrom — hyperadrenokortisisme.

Dosering og tilfarselsvei
Startdosen for behandling er 2 mg/kg peroralt én gang daglig sammen med mat.
Titrer dosen ut fra individuell respons.

Vekt (kg) |Startdose Mengde Mengde
(mg trilostan) | Trilorale 10 mg/ml | Trilorale 50 mg/ml
2,5 kg 5 mg 0,5 ml 0,1 ml
5 kg 10 mg 1,0 ml 0,2 ml
10 kg 20 mg 2,0 ml 0,4 ml
20 kg 40 mg 4,0 ml 0,8 ml
30 kg 60 mg 6,0 ml 1,2 ml
40 kg 80 mg 8,0 ml 1,6 ml

Prover bor tas for biokjemiske tester (inkludert elektrolytter), og en ACTH-stimuleringstest ber giennomfares for
behandlingsstart og deretter etter 10 dager, 4 uker og 12 uker, samt deretter hver tredje maned etter den forste
diagnosen og etter hver dosejustering. Det er sveert viktig at ACTH-stimuleringstestene utfgres 4—-6 timer etter
medisinering for & muliggjere adekvat tolkning av resultatene.
Dosering om morgenen er derfor a foretrekke. P

For & redusere risikoen for xylitoltoksisitet hos hunder som /”/ o ~
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Trilorale

trilostan 10 & 50 mg/ml
oral suspensjon

Indikasjoner
For behandling av hypofyseavhengig og binyreavhengig hyperadreno-
kortisisme (Cushings sykdom og syndrom) hos hund.

Dosering og tilferselsvei
Administreres oralt, en gang daglig, direkte i hundens munn ved férings-
tid. Ristes godt for bruk.

Startdosen er ca. 2 mg/kg. Titrer dosen i henhold til den individuelle
responsen, som fastslatt ved overvaking (se nedenfor). Hvis en dosegkning
er nedvendig, okes daglig dose langsomt. Trilorale 10 mg/ml mikstur ber
ikke gis i doser hgyere enn 2 mg/kg. Ved hoyere dose bruk Trilorale 50 mg/
mlmikstur. Administrer laveste nedvendig dose for & kontrollere symptom-
ene. Hvis symptomene ikke blir tilstrekkelig kontrollert i en periode pa 24
timer mellom doser, skal det vurderes & gke den daglige dosen med opptil
50 % og dele den opp i like doser om morgenen og kvelden. Et lite antall
dyr kan trenge doser som er betydelig sterre enn 10 mg/kg per dag. | disse
situasjonene skal egnet, ytterligere overvaking iverksettes.

Overvaking:

Det skal tas prover for biokjemi (inkludert elektrolytter) og en ACTH-
stimuleringstest skal utferes for behandling og deretter etter 10 dager, 4
uker og 12 uker. Deretter hver 3. maned og etter hver dosejustering. Det er
sveert viktig at ACTH-stimuleringstester utferes 4-6 timer etter dosering,
for & muliggjere noyaktig tolkning av resultatene. Derfor er dosering om
morgenen & foretrekke. Vurdering av sykdommens kliniske utvikling skal
ogsa utfgres pa hvert av de ovennevnte tidspunktene. Dersom det skul-
le oppsta en ikke-stimulerende ACTH-stimuleringstest under overvak-
ing, skal behandlingen stoppes i 7 dager, og deretter gjenopptas med en
lavere dose. Gjenta ACTH-stimuleringstesten etter ytterligere 14 dager.
Hvis resultatet fremdeles er ikke-stimulerende, skal behandlingen stop-
pes til det igjen oppstar kliniske tegn pa hyperadrenokortisisme. Gjenta
ACTH-stimuleringstesten en maned etter at behandlingen er gjenopptatt.

Overdosering/Forgiftning

Overdosering kan fare til tegn pa hypoadrenokortisisme (letargi, anoreksi,
oppkast, diaré, kardiovaskuleere tegn, kollaps). Det var ingen dedelighet
etter kronisk administrering av 36 mg/kg til friske hunder, men dedelighet
kan forventes hvis heoyere doser administreres. Det er ingen spesifikk
motgift mot trilostan. Behandlingen skal seponeres og stettende behand-
ling gis, inkludert kortikosteroider, korrigering av elektrolyttubalanse og
vaesketerapi avhengig av kliniske tegn. Ved akutt overdosering kan det
veere nyttig a indusere emese, etterfulgt av administrering av aktivt kull.
Eventuell iatrogen adrenokortikal insuffisiens reverseres vanligvis raskt
etter at behandlingen har opphert. Hos noen fa hunder kan imidlertid
effekten bli forlenget. Etter en en-ukes seponering av trilostanbehandling
skal behandlingen gjenopptas med en redusert startdose.

Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes hos dyr som lider av primaer leversykdom og/eller ned-
satt nyrefunksjon eller ved overfglsomhet for virkestoffet eller noen av
hjelpestoffene.

Bivirkninger

Mindre vanlig er letargi, anoreksi, oppkast og diaré. Sjelden hypoadreno-
kortisisme, hypersalivering, oppblasthet ataksi, muskelspasmer, hud-
reaksjoner, nyreinsuffiens og artritt. Sveert sjelden svakhet, binyrenekrose
og plutselig ded. Akutt Addisons krise (kollaps) er ikke kjent.

Interaksjoner

Samtidig bruk av kaliumsparende diuretika eller angiotensinkonverte-
rende enzymhemmer (ACE- hemmer) skal vaere underlagt en risiko/nytte
vurdering med tanke pa hyperkalemi. Noen rapporter om dadsfall hos
hunder som fikk samtidig behandling med trilostan og en ACE-hemmer
finnes.

Spesielle advarsler og saerlige forholdsregler

Seerlige forholdsregler ved bruk hos dyr: Det er seerlig viktig & screene
tilfeller for primeer leversykdom og nyreinsuffisiens, ettersom produktet
er kontraindisert i disse tilfellene. Det skal utferes pafelgende tett overva-
king under behandling. Veer szerlig oppmerksom pa leverenzymer, elek-
trolytter, urea og kreatinin. Diabetes mellitus og hyperadrenokortisisme
sammen krever spesifikk overvaking. Hvis en hund tidligere har blitt be-
handlet med mitotan, vil binyrefunksjonen vaere redusert. Erfaring pa om-

radet antyder at det beor ga minst én maned mellom opphear av mitotan og
introduksjon av trilostan. Tett overvaking av binyrefunksjonen tilrades, da
hunder kan veere mer felsomme for effektene av trilostan. Preparatet skal
brukes med ekstrem forsiktighet hos hunder med eksisterende anemier,
da det kan oppsta ytterligere reduksjon i volumet av pakkede blodcel-
ler og hemoglobin. Regelmessig overvaking skal iverksettes. Preparatet
inneholder hjelpestoffet xylitol som kan veere arsak til bivirkninger hvis
det administreres i heye doser. Bruk derfor Trilorale 50 mg/ml mikstur nar
dosen overstiger 2 mg/kg.

Seerlige forholdsregler for personer som administrerer preparatet: Trilo-
stan kan redusere syntesen av testosteron og har anti-progesteron-egen-
skaper. Preparatet skal ikke handteres av gravide kvinner eller kvinner
som prever a bli gravide. Vask hendene med sape og vann etter utilsiktet
eksponering og etter bruk. Preparatet kan forarsake hud- og oyeirritasjon
og sensibilisering. Ved utilsiktet kontakt av miksturen med gyne eller hud,
vask umiddelbart med rikelig med vann. Oppsek legehjelp hvis irritasjonen
vedvarer. Personer med kjent hypersensitivitet overfor trilostan, vanillin
eller natrium ber unnga kontakt med preparatet. Utilsiktet inntak kan gi
skadelige effekter, inkludert kvalme, oppkast og diaré. Hold fylte spraoyter
unna barn, og oppbevar sprayter utilgjengelig for barn. Ved utilsiktet inn-
tak, sok straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegg/etikett.

Drektighet/Laktasjon
Skal ikke brukes til drektige eller diegivende tisper. Skal ikke brukes til avls-
dyr.

Oppbevaring og holdbarhet

Ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Holdbarhet i uapnet salgspakning: 3 ar, etter anbrudd av indre emballasje:
6 maneder

Pakningssterrelse:
1x 30 ml 10 mg/ml
1x10 ml 50 mg/ml

Reseptgruppe: C
ATCvet-nr.. QH02CAO1

Innehaver av markedsfaringstillatelsen
Axience, Tour essor, 14 rue Scandicci, 93500 Pantin, Frankrike.

Ytterligere opplysninger finnes i preparatomtalen som kan ses pa
www.felleskatalogen.no eller rekvireres fra:

Salfarm Scandinavia AS, Fridtjof Nansens Plass 4, 0160 Oslo

TIf. 902 97 102, E-mail: norge@salfarm.com

Teksten er forkortet i forhold til preparatomtalen godkjent av
Direktoratet for medisinske produkter.
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