Trilorale

trilostan 10 & 50 mg/ml

oral suspension

Egenskaber

¢ Trilorale indeholder trilostan i en oral suspension med vaniljesmag.

» Trilorale blokerer produktionen af kortisol, kortikosteron og aldosteron. Nar det anvendes til behandling af
hyperadrenokorticisme, reducerer det produktionen af glukokortikoid og mineralokortikoid.

» Trilorale modvirker ogsa aktiviteten af eksogent ACTH.

« Trilorale har ingen direkte pavirkning pa hverken centralnervesystemet eller det kardiovaskulaere system.

Dyrearter
Hund.

Indikationer
Til behandling af Cushings syndrom — hyperadrenokorticisme.

Dosering/indgivelse
Startdosis til behandling er 2 mg/kg PO én gang dagligt sammen med foder.
Dosis titreres ud fra det individuelle respons.

Vaegt (kg) | Startdosis Maengde Maengde
(mg trilostan) | Trilorale 10 mg/ml | Trilorale 50 mg/ml
2,5 kg 5mg 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

Der bor tages prover til biokemiske tests (inklusive elektrolytter), og der bor udferes en ACTH-stimulationstest
for behandlingen og derefter efter 10 dage, 4 uger og 12 uger samt her-

efter hver tredje maned efter den indledende diagnose og efter - _
hver dosisjustering. Det er yderst vigtigt, at ACTH-stimula- 7 ™

tionstestene udferes 4-6 timer efter medicinering for - \\\

at muliggare en korrekt fortolkning af resultaterne. / \

Dosering om morgenen foretraekkes derfor. ‘”

For at mindske risikoen for xylitolforgiftning hos / = -

hunde, der har behov for hgjere doser end 2 “

mg trilostan/kg, anbefales det at anvende / S Wi

Trilorale 50 mg/ml oral suspension. /

i Trilorale

Pakningsstorrelse 10 mg/ml

1 x 30 ml 10 mg/ml (Vnr 56 76 29) itostan. Trilorile

1x 10 ml 50 mg/ml (Vnr 14 86 38) e 50 mg/ml
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Trilorale

trilostan 10 & 50 mg/ml
oral suspension

Dyrearter
Hund.

Indikationer
Behandling af hypofysaer- og adrenal-betinget hyperadrenocorticisme.

Dosering
Startdosis ved behandling er ca. 2 mg/kg. Dosistitrer i forhold til den indi-
viduelle respons som laegges fast gennem monitorering (se SPC).

Overdosering

Overdosering kan medfgre lethargi, anoreksi, opkastning, diarré, kreds-
lebssymptomer samt kollaps. Ved overdosering ber behandlingen afbryd-
es, og understottende terapi, herunder kortikosteroider, genoprettelse af
elektrolytubalancen og veeskebehandling. Ved akut overdosering kan man
inducere opkastning efterfulgt af administration af aktivt kul.

Kontraindikationer
Primeer leversygdom, nyreinsufficiens, overfelsomhed over for de aktive
stoffer/hjeelpestoffer.

Bivirkninger

Letargi, anoreksi, opkastning, diarré, hypoadrenokorticisme, @get spyt-
afsondring. Oppustethed, ataksi, muskelrystelser, hudgener, nyreinsuffi-
ciens, artritis, svaghed, adrenal nekrose, pludselig ded, kollaps.

Interaktion

Risikoen for udvikling af hyperkalisemi ber tages i betragtning, ved sam-
tidig anvendelse med kaliumsparende diuretika eller ACE-haemmere. Der
har veeret rapporteret om enkelte dedsfald hos hunde, der blev behandlet
med trilostan og en ACE-haemmer.

Seerlige advarsler

Det er yderst vigtigt at stille en praecis diagnose for hyperadrenocorticis-
me. Dyrleegen ber vaere opmaerksom pa, at hunde med hyperadrenocor-
ticisme har en @get risiko for pankreatitis.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret: DDer vil ofte ogsa veere andre pato-
logiske processer til stede. Det er iszer vigtigt at undersege for primaer
leversygdom og nyreinsufficiens. Ngje overvagning parkraevet (iszer lever-
enzymer, elektrolytter, urea, kreatinin). Ved samtidig forekomst af diabetes
mellitus og hyperadrenocorticisme kreeves der szerlig overvagning. Der
ber ga mindst en maned fra ophert behandling med mitotan, til behand-
lingen med trilostan kan pabegyndes. Stor forsigtighed til hunde med
anaemi, idet der kan forekomme en yderligere reduktion af haematokrit og
haemoglobin-niveauet. Veterineerlaegemidlet indeholder xylitol, som kan
forarsage bivirkninger, hvis det administreres i hgje doser. Administration
af Trilorale 10 mg/ml oral suspension i doser pa over 2 mg trilostan/kg
kan medfere xylitol-forgiftning. For at mindske denne risiko hos hunde,
der kreever doser pa mere end 2 mg trilostan/kg, anvendes Trilorale oral
suspension, 50 mg/ml, til hunde. Seerlige forsigtighedsregler for personer,
der administrerer leegemidlet: Kan mindske syntesen af testosteron og har
anti-progesterone egenskaber. Bor ikke handteres af gravide kvinder, el-
ler af kvinder der forsgger at blive gravide. Vask haenderne med vand og
saebe efter kontakt. Kan medfere irritation af huden og gjnene samt for-
arsage overfglsomhedsreaktioner. Ved kontakt med @jnene eller huden,
skal omradet straks vaskes med rigeligt vand. Huvis irritationen varer ved,
skal du s@ge leegehjeelp.

Personer med kendt overfalsomhed over for trilostan, vanillin eller natri-
umbenzoat ber undga kontakt. Utilsigtet indtagelse kan medfgre skade-
lige virkninger, herunder kvalme, opkastning og diarré. Opbevar fyldte og
brugte spregjter utilgeengeligt for bern. | tilfaelde af indtagelse ved haen-
deligt uheld skal der straks s@ges leegehjeelp, og indleegssedlen eller eti-
ketten vises.

Dreaegtighed og diegivning
Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende teever. Ma ikke anvendes
til avlsdyr.

Pakningssterrelse:

10 mg/ml: Papaeske indeholdende en flaske med 30 ml samt
1 ml- og 5 ml-doseringsprajte af polypropylen

50 mg/ml: Papaeske indeholdende en flaske med 10 ml samt
1 ml- og 5 ml-doseringsprajte af polypropylen

Udleveringsgruppe: B
Pris: For dagsaktuel pris se www.medicinpriser.dk

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Axience, Tour essor, 14 rue Scandicci, 93500 Pantin, Frankrig

Fuldstaendigt produktresumé kan ses pa www.produktresume.dk eller
rekvireres hos: Salfarm Danmark A/S, Nordager 19, 6000 Kolding,
TIf.: 75 50 80 80, Email: info@salfarm.com

Teksten er forkortet i forhold til det af Leegemiddelstyrelsen godkendte
produktresumé.
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