PAKKAUSSELOSTE
Vetoryl 5 mg
kovat kapselit koiralle
trilostaani

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Alankomaat

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatia

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Vetoryl 5 mg kovat kapselit koiralle

trilostaani

3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 kapseli sisaltda:
Vaikuttava aine: 5 mg trilostaani.

Kovat liivatekapselit (kermanvalkoinen runko-osa /musta kansiosa).
Kapselin vahvuus on painettu kermanvalkoiseen runko-osaan.

4, KAYTTOAIHEET

Aivolisdke- ja lisimunuaisperdisen lisimunuaiskuoren litkatoiminnan (Cushingin tauti ja oireyhtyma)
hoitoon koiralla.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kéyttdd eldimille, joilla on primaarinen maksasairaus ja/tai munuaisten vajaatoimintaa.
Ei saa kéyttad alle 3 kg painaville koirille.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Jos koirasi muuttuu veltoksi, sille tulee ripulia tai oksentelua tai sen ruokahalu vihenee voimakkaasti,
keskeytd ladkitys ja kdénny eldinlddkérin puoleen.



Kortikosteroidiladkityksen lopettamisesta johtuva vierotusoireyhtyma tai veren matala kortisolitaso on
erotettava lisimunuaiskuoren vajaatoiminnasta seerumin elektrolyyttiméaéarityksilla.

Hoitoperiiseen lisimunuaiskuoren vajaatoimintaan liittyvid oireita, kuten heikkoutta, velttoutta,
ruokahaluttomuutta, oksentelua ja ripulia voi ilmeta erityisesti silloin, kun seuranta on riittdméatonta.
Oireet hividvit yleensd vaihtelevan ajan kuluessa hoidon keskeyttimisestd. Myos akuutti Addisonin
kriisi (kollapsi) on mahdollinen. Trilostaanilla hoidetuilla koirilla saattaa esiintya velttoutta,
oksentelua, ripulia ja ruokahaluttomuutta, vaikka lisimunuaiskuoren vajaatoimintaa ei ole voitu
todentaa.

Hoidetuilla koirilla on satunnaisissa yksittéistapauksissa raportoitu lisimunuaisen kuoliota, mika
saattaa johtaa lisimunuaiskuoren vajaatoimintaan.

Piilevd munuaisten vajaatoiminta voi paljastua valmisteen kdyton yhteydessa.

Kéyttd voi vihentdd endogeenisid kortikosteroidipitoisuuksia ja voi paljastaa piilevin
niveltulehduksen.

Trilostaanihoidon yhteydessd on raportoitu yksittdisia dkkikuolemia.

Muita lievid ja harvinaisia haittavaikutuksia ovat haparoiva liikkuminen, lisddntynyt syljeneritys,
turvotus, lihasvapina ja ihomuutokset.

Haittavaikutusten esiintyvyys mairitelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua elédintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldinti, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

7.  KOHDE-ELAINLAJI

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.

Hoidon aloitusannos on noin 2 mg/kg, riippuen saatavilla olevista kapselivahvuuksien yhdistelmista.
Valmiste annetaan suun kautta kerran péivéssa ruoan kanssa.

Titraa annos seurannan avulla méaéritetyn yksildllisen vasteen mukaan (ks. alla). Jos annosta on
lisattava, kiyta kapselikokojen yhdistelmié kerran pdivisséd annettavan annoksen lisdédmiseen hitaasti.
Laaja valikoima eri kapselikokoja mahdollistaa optimaalisen annostuksen kullekin koiralle. Anna
pienin mahdollinen annos, jolla kliiniset oireet pysyvét hallinnassa.

Jos oireet eivit pysy riittdvasti hallinnassa koko annosten vélisen 24 tunnin ajan, harkitse péivittdisen
kokonaisannoksen lisdémistd enintdadn 50 % ja annoksen jakamista samansuuruisiin aamu- ja ilta-
annoksiin.

Joillakin eldimilld tarvittava pdivdannos voi olla merkittivésti suurempi kuin 10 mg elopainokiloa
kohti. Télloin asianmukainen lisdseuranta on tarpeen.

Seuranta

Eldinlddkarin on tarpeellista arvioida sairauden tilaa ottamalla verindytteitd (mukaan lukien
elektrolyytit) ja tekemailld lisimunuaisten toimintakoe (ACTH-stimulaatiotesti) diagnoosin tekemisen
jélkeen ennen hoitoa, 10 vrk, 4 viikkoa ja 12 viikkoa hoidon aloittamisen jélkeen ja sen jilkeen
kolmen kuukauden vélein seké aina annostuksen muuttamisen jalkeen. On tirkeéa, ettd ACTH-
stimulaatiokokeet tehddén 4 — 6 tunnin kuluttua ladkityksesta, jotta tulokset voidaan tulkita tarkasti.
On suositeltavaa annostella 1ddke aamulla, koska eldinlddkéri voi tdlldin ottaa seurannassa tarvittavat



kokeet 4-6 tunnin kuluttua lddkkeen annostelemisesta. Sairauden kliinistd etenemistid on myds syyti
arvioida sddnnollisesti edelld mainittuina ajankohtina.

Jos ACTH-stimulaatiotestissé ei havaita seurannan aikana vastetta, hoito tulee keskeyttéa seitseméksi
vuorokaudeksi ja aloittaa uudelleen pienemmalld annoksella. ACTH-stimulaatiotesti tehddin
uudelleen 14 vuorokauden kuluttua. Jos vastetta ei edelleenkéén todeta, hoito keskeytetién, kunnes
lisimunuaiskuoren liikatoiminnan kliiniset oireet palaavat. ACTH-stimulaatiotesti tehddén uudelleen
kuukausi hoidon uudelleenaloittamisen jalkeen.

Koiria tulee seurata sdénnollisin viliajoin primaarin maksasairauden, munuaissairauden ja diabeteksen
varalta.

9. ANNOSTUSOHJEET

Kapseleita ei saa jakaa tai avata.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kiytd titi eldinlidikevalmistetta viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa merkinnén "EXP” jdlkeen. Viimeinen kayttopaivaméadra tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Jos koirasi saa muita ladkkeitd, kerro siitd eldinldékérille ennen Vetoryl-hoidon aloittamista.

Jos koirallasi on muita sairauksia, varsinkin maksa- tai munuaissairaus, anemia tai sokeritauti, kerro
siitd eldinldékarille.

Jos aiot kdyttdd koiraasi siitokseen tai jos se on tiine tai se imettdd, kerro asiasta eldinléékarille.

Erityisvaroitukset kullekin kohde-eldinlajille

On térkeéd, ettd lisimunuaiskuoren liikatoiminta diagnosoidaan tarkasti. Jos hoitovastetta ei saavuteta,
diagnoosi on arvioitava uudelleen. Annostuksen lisddminen voi olla tarpeen.

Eldinladkarin on oltava tietoinen siitd, ettd koirilla, joilla on lisimunuaiskuoren liikatoiminta, on
lisddntynyt riski sairastua haimatulehdukseen. Riski ei vélttamattd pienene, vaikka eldintd hoidetaan
trilostaanilla.

Eldimié koskevat erityiset varotoimet:

Jos ladkevalmistetta maératadn koirille, joilla on anemia, on toimittava erittdin varovaisesti, silld
hematokriitti ja hemoglobiinin méiré voivat vahentyé. Koiraa on tarkkailtava sdannollisesti.
Koska lisimunuaiskuoren liikatoiminta diagnosoidaan tavallisesti 10—15 vuoden ikaisilld koirilla,
muitakin sairauksia esiintyy usein. On erityisen tdrkeédd seuloa primaarista maksasairautta tai
munuaisten vajaatoimintaa sairastavat eldimet, koska valmistetta ei saa kayttda niille.

Koiria tulee seurata sddnnollisin viliajoin sokeritaudin varalta. Jos eldin sairastaa lisimunuaiskuoren
litkatoiminnan lisdksi sokeritautia, hoito edellyttdi erityisen tarkkaa seurantaa.

Jos koiraa on aiemmin hoidettu mitotaanilla, sen adrenaliinin tuotanto on vdhentynyt. Saatujen
kokemusten mukaan mitotaanihoito tulee lopettaa vahintddn kuukautta ennen trilostaanihoidon
aloittamista. Lisimunuaiskuoren toimintaa on syytd seurata tiiviisti, silld nima koirat voivat olla
alttiimpia trilostaanin vaikutuksille.




Hoito edellyttda tiivistd seurantaa. Erityistd huomiota tulee kiinnittdd maksan entsyymeihin,
elektrolyytteihin, ureaan ja kreatiniiniin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinléddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Trilostaani voi heikentd4 testosteronituotantoa, ja silld on anti-progesteronisia ominaisuuksia.
Raskaana olevien tai raskaaksi pyrkivien naisten tulee vilttda kosketusta kapselien kanssa.

Kédet on pestidva saippualla ja vedelld kdyton seka tahattoman ihokosketuksen jélkeen.

Kapselien sisiltod voi drsyttdd ihoa ja silmid sekd aiheuttaa yliherkkyyttad. Kapseleita ei saa jakaa eiké
avata. Jos kapseli vahingossa rikkoutuu ja rakeita pdésee iholle tai silmiin, ne tulee pesté valittomasti
runsaalla vedella. Jos drsytys jatkuu, ota yhteys ladkariin.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdénny vélittomasti laékérin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste
tai myyntipdéllys. Henkildiden, jotka ovat yliherkkii trilostaanille tai jollekin apuaineista, tulee vilttaa
kosketusta eldinlédékevalmisteen kanssa.

Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana:
Ei saa kdyttéa tiineille tai imettdville nartuille eik4 siitoseldimille.

Yhteisvaikutukset muiden ldékevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Yhteisvaikutusten mahdollisuuksia muiden lddkevalmisteiden kanssa ei ole tutkittu.
Lisdmunuaiskuoren liikatoimintaa esiintyy yleensid vanhemmilla koirilla, joten monet niisté saavat
samanaikaista ladkitystd. Kliinisisséd tutkimuksissa ei ole havaittu yhteisvaikutuksia.
Hyperkalemian kehittymisen riski tulee ottaa huomioon, jos trilostaania kiytetdan yhdessa kaliumia
sddstivien nesteenpoistolddkkeiden tai ACE-estdjien kanssa. Eldinlddkéarin tulisi arvioida ndiden
valmisteiden yhteiskdyton riski-hyotysuhde, koska kuolemia (myds dkkikuolemia) on raportoitu
muutamassa tapauksessa koirilla, jotka ovat saaneet trilostaania ja ACE-estdjdd samanaikaisesti.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaldédkkeet):

Yliannostuksen sattuessa ota valittomasti yhteys eldinladkéariin.

Yliannostus voi aiheuttaa lisimunuaiskuoren vajaatoimintaan liittyvid oireita, kuten velttoutta,
ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, sydin- ja verisuonitautien oireita tai kollapsin. Pitkdkestoinen
kaytto terveille koirille annoksella 36 mg/kg ei johtanut kuolemantapauksiin. Kuolemantapauksia voi
kuitenkin esiintyd annettaessa suurempia annoksia lisimunuaiskuoren liikatoiminnasta karsiville
koirille.

Trilostaanille ei ole mitddn tiettyd vastalddkettd. Hoito on keskeytettdva ja oireenmukainen hoito on
aloitettava, kuten kortikosteroidien antaminen, elektrolyyttiepitasapainon korjaaminen ja nesteytys.
Jos kyseessé on akuutti yliannostus, oksennuttaminen seké aktiivihiilen antaminen saattaa olla
hyodyllisté.

Hoidosta johtuva lisimunuaiskuoren vajaatoiminta korjaantuu tavallisesti nopeasti annostuksen
lakattua. Pienelld osalla koirista vaikutukset saattavat jatkua pidempéain. Trilostaanihoito tulee aloittaa
uudelleen alennetulla annostuksella viikon kuluttua sen lopettamisesta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttdmattomat eldinléddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hivitettdva
paikallisten méirdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
17.03.2021

15. MUUT TIEDOT

Elaimille (koiralle).

Veren matalan kortisolitason oireenmukaista hoitoa voidaan tarvita.
Vain eldimille.



Hypokortisolemiaan voidaan tarvita oireenmukaista hoitoa.
Vain tdysié lapipainopakkauksia saa toimittaa.
30 kovaa kapselia.



BIPACKSEDEL

Vetoryl S mg
hirda kapslar till hund
trilostan

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forséljning:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederldnderna

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vetoryl 5 mg harda kapslar till hund
trilostan

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 kapsel innehaller:
Aktiv substans: 5 mg trilostan.

Harda gelatinkapslar (benvit/svart kapsel).
Uppgift om styrkan stér tryckt pa kapselhdljet.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

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

5. KONTRAINDIKATIONER
Ska inte anvindas till djur som lider av primér leversjukdom och/eller njurinsufficiens.

Anvind inte till hundar som véger mindre 4n 3 kg.
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

6. BIVERKNINGAR

Om din hund blir sl6, far krdkningar eller diarré eller har en nedsatt aptit; avbryt behandlingen och
kontakta din veterinér.



Abstinensesvar som uppstar i samband med en sénkt kortikosteroidniva eller kortisolbrist bor skiljas
fran underfunktion av binjurebarken genom analys av salter i serum.

Symtom som tyder pa behandlingsorsakad underfunktion av binjurebarken, som t.ex. svaghet,
somnighet, aptitloshet, krdkningar och diarré kan upptrada, sérskilt vid bristféllig uppfoljning. Dessa
symtom gér vanligen tillbaka inom en period av varierande lingd efter det att behandlingen avslutas.
Akut addisonkris (kollaps) kan ocksé intriffa.

Somnighet, krdkningar, diarré och aptitloshet har férekommit hos hundar som behandlats med trilostan
trots att inga sékra tecken p& underfunktion av binjurenbarken forelag.

Det har forekommit enstaka rapporter om fall av vivnadsdod i binjuren hos behandlade hundar, vilket
kan leda till underfunktion av binjurebarken.

Nedsatt njurfunktion kan avsl6jas genom behandling med detta likemedel.

Behandling med Vetoryl minskar hundens kortisolnivéer i kroppen och tidigare dolda ledproblem kan
dafor avslojas.

Ett litet antal rapporter har mottagits géllande plotsliga dodsfall under trilostanbehandling.

Andra lindriga, sillsynta biverkningar ar t.ex. vinglighet, 6kad salivering, svullnad, muskelskakningar
och hudférandringar.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar).

- Vanliga (fler 4n 1 men féarre &n 10 djur av 100 behandlade djur).

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur).

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur).

- Mycket sillsynta (farre én 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nimns i denna bipacksedel, tala
om det for veterindren.

7. DJURSLAG
Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ges via munnen.

Startdosen for behandling dr cirka 2 mg/kg, baserat pa tillgdngliga kombinationer av kapselstorlekar.
Ges en gang per dag tillsammans med mat.

Dosen justeras efter det individuella svaret. Om en dosokning krdvs anvinds kombinationer av
kapselstorlekar, for att sakta 6ka den dagliga dosen, som ges en gang per dag. Ett flertal olika
kapselstorlekar mdjliggdr en optimalt anpassad dosering for den enskilda hunden. Léagsta mojliga dos
som behovs for att halla symtomen under kontroll ska ges.

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 % Overvigas av
veterindren. Den nya dagsdosen ska delas upp 1 tvé lika stora doser som ges pa morgonen respektive
kvallen.

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

Uppfoljning:

Veterindren bor beddma sjukdomen, ta blodprover och gora tester innan behandlingen pébdrjas samt
efter 10 dygn, 4 veckor och 12 veckor, samt direfter var tredje manad efter det att hunden fatt sin diagnos
och efter varje justering av dosen. For vissa tester (ACTH-stimuleringstest) dr det ytterst viktigt att



hunden kommer till veterindren 4 — 6 timmar efter att Vetoryl givits till hunden, sé att provtagningen
kan utforas vid rétt tidpunkt.

Medicinering pd morgonen ir att foredra eftersom detta gor det mdjligt for veterindren att utfora
uppfoéljande provtagningar 4 — 6 timmar efter det att hunden fatt sin dos.

Regelbunden beddmning av sjukdomens kliniska forlopp bor ocksé 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 dverfunktion av binjurebarken upptrader igen. Upprepa ACTH-
stimuleringstestet en manad efter det att behandlingen aterupptagits.

Hunden bor regelbundet 6vervakas for primér leversjukdom, nedsatt njurfunktion och sockersjuka.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Dela eller 6ppna inte kapslarna.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa blisterforpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Tala om for din veterindr om hunden fir ndgon annan medicinering innan Vetorylbehandlingen
paborjas.

Beritta for din veterinidr om din hund lider av samtidiga sjukdomar, speciellt leversjukdom,
njursjukdom, blodbrist eller diabetes mellitus.

Beritta for din veterindr om du tinker avla pd din hund eller om din hund ar dréktig eller digivande.

Det ar mycket viktigt att en korrekt diagnos har stéllts (0verfunktion av binjurebarken).

Om inget svar pé behandlingen mérks bor diagnosen omprdvas av veterindren. Det kan vara
nodvandigt att 6ka dosen.

Veterinérer ska vara medvetna om att hundar med 6verfunktion av binjurebarken 16per en 6kad risk
for bukspottkortelinflammation. Det &r inte sékert att denna risk minskar efter trilostanbehandling.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur:

Likemedlet bor anvéndas med storsta forsiktighet till hundar med blodbrist, da ytterligare minskning
av andelen roda blodkroppar i blodet samt av hemoglobinvérdet kan forekomma. Regelbunden
uppfoljning bor goras.

Eftersom diagnosen Gverfunktion av binjurebarken i de flesta fall stélls for hundar mellan 10 och 15 ar
forekommer ofta andra sjukdomar. Det ar séarskilt viktigt att underséka hundarna for priméar
leversjukdom och nedsatt njurfunktion, eftersom ldkemedlet inte ska anvéndas i dessa fall.

Hunden bér f6ljas upp regelbundet gillande sockersjuka (diabetes mellitus). Forekomsten av samtidig
diabetes och dverfunktion av binjurebarken kréver en sérskild uppfoljning.

En hund som tidigare behandlats med l&kemedel mot 6verproduktion av binjurehormon innehallande
mitotan kommer att ha en nedsatt binjurefunktion. Darfoér bor man vinta minst en ménad efter det att
mitotanbehandlingen avslutats innan man péaborjar trilostanbehandlingen. Noggrann uppféljning




géllande binjurefunktionen rekommenderas, eftersom hundarna da kan vara mer kénsliga for
verkningarna av trilostan.

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

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger 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 kapslarna.

Tvitta hinderna med tval och vatten efter oavsiktlig exponering samt efter anvéindning.

Innehallet i kapslarna kan orsaka hud- och 6gonirritation. Kapslarna far inte delas eller 6ppnas. Om en
kapsel rakar ga sonder och innehallet kommer i kontakt med huden eller 6gonen bér man genast skolja
med rikliga miangder vatten. Om irritationen bestar bor man soka rad hos sjukvardsupplysningen.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten. Personer som dr
overkédnsliga mot trilostan eller ndgot av hjdlpdmnena ska undvika kontakt med ldkemedlet.

Anvindning under dréktighet, laktation eller 4gglédggning:
Ska inte anvéndas till dréktiga eller digivande tikar eller till djur som &r avsedda for avel.

Andra ldkemedel och Vetoryl:

Mojligheten for interaktioner med andra likemedel har inte studerats specifikt.

Eftersom overproduktion av binjurebarkshormon oftast férekommer hos dldre hundar behandlas dock
manga av dem samtidigt med andra likemedel. Inga negativa effekter av samtidig medicinering har
observerats vid de kliniska undersdkningarna.

Det finns dock en risk att hunden utvecklar hoga kaliumnivaer om trilostan anvands tillsammans med
kaliumsparande vitskedrivande medel (diuretika) eller vissa typer av hjartmedicin (ACE-hdmmare).
Om sidana lakemedel anvinds samtidigt bor veterindren utfora en risk/nytta-bedémning, eftersom det
finns ett fatal rapporter om dodsfall (inklusive plotsliga dodsfall) hos hundar som behandlats samtidigt
med trilostan och ACE-hdmmare.

Overdosering (symtom, akuta tgérder, motgift):

Om en 6verdos av ldkemedlet givits ska en veterindr konsulteras omgaende.

Overdosering kan medféra symtom pa underfunktion av binjurebarken (sémnighet, aptitloshet,
krékningar och diarré, symtom fran hjirta och blodkérl, kollaps). Inga dodsfall intréffade efter
langvarig behandling av friska hundar med 36 mg/kg. Dodsfall kan dock forviantas om hogre doser ges
till hundar med en 6verfunktion i binjurebarken (hyperadrenokorticism).

Det finns inget specifikt motmedel mot trilostan. Behandlingen bor avbrytas och understodjande
behandling, med t.ex. kortikosteroider, aterstillning av saltbalansen och vitsketerapi, kan behdva ges
beroende pa symtomen.

I akuta 6verdoseringsfall kan det vara lampligt att framkalla krdakning och sedan ge aktivt kol.
Behandlingsrelaterad minskad binjurebarksfunktion gér i allménhet snabbt tillbaka nir behandlingen
avbryts. Hos en procentuellt liten andel hundar kan verkningarna dock bli ldngvariga. Efter en veckas
uppehall i trilostanbehandlingen bor den aterupptas med en ldgre dosering.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént veterindarmedicinskt lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

17.03.2021

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

For djur (hund).



Symtomatisk behandling av kortisolbrist kan kravas.
Endast hela blisterkartor ska ges ut.
30 harda kapslar.



