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NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Adrestan 30 mg capsulas duras

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada capsula contém:

Substancia ativa:

Trilostano 30 mg

Excipientes:

Dioxido de titanio (E171) 1.190 mg

Oxido de ferro amarelo (E172)  0.045 mg

Oxido de ferro negro (E172) 0.672 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Cépsulas duras.
Corpo marfim e cabeca preta com a dosagem impressa no corpo da capsula.

INFORMACOES CLINICAS

Espécie-alvo

Caninos (caes).

Indicacdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Indicado no tratamento do hiperadrenocorticismo hip6fise-dependente e adrenocortical-
dependente (Sindroma e doenca de Cushing) em cées.

Contraindicacfes

N&o administrar em animais com doenga hepatica primaria e/ou insuficiéncia renal.

N&o administrar a cdes com peso inferior a 3 kg.

Nao utilizar em caso de conhecida hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos
excipientes.

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

E essencial um diagnostico exato do hiperadrenocorticismo.

Quando aparentemente ndo ha resposta ao tratamento, o diagndstico deve ser reavaliado. Pode
ser necessario aumentar a dose.
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O médico veterinario deve estar ciente de que os cdes com hiperadrenocorticismo apresentam
risco aumentado de pancreatite. Esse risco pode ndo diminuir apds o tratamento com trilostano.

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

Como a maioria dos casos de hiperadrenocorticismo sdo diagnosticados em cdes com idades
compreendidas entre os 10 e 15 anos, frequentemente verificam-se outras patologias
concomitantes. E particularmente importante pesquisar casos de doenca hepatica primaria e de
insuficiéncia renal, pois 0 medicamento veterinario esta contraindicado nestes casos.

Subsequentemente devera realizar-se uma monitorizacdo cuidadosa durante o tratamento.
Deverd vigiar-se cuidadosamente as enzimas hepaticas, os eletrélitos, a ureia e a creatinina.

A presenga concomitante da diabetes mellitus e de hiperadrenocorticismo requer uma
monitorizacdo especifica. Se um cdo foi previamente tratado com mitotano, a sua fungéo
adrenal esta diminuida. A experiéncia pratica aconselha deixar decorrer no minimo um més de
intervalo entre a interrupgdo do mitotano e o inicio do tratamento com trilostano. Aconselha-se
a monitorizagdo cuidadosa da funcéo adrenal pois estes cdes podem ser mais sensiveis aos
efeitos do trilostano.

O medicamento veterinario devera ser administrado com extrema precaugcdo em cédes com
anemia pré-existente pois pode verificar-se diminui¢do do hematocrito e da hemoglobina. Deve
realizar-se um acompanhamento regular.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

O trilostano pode diminuir a sintese de testosterona e tem propriedades anti-progestagénicas.
As capsulas ndo devem ser manuseadas por mulheres gravidas ou a tentar engravidar.

Lavar as médos com agua e sabdo apds a exposicao acidental e apos a administragéo.

O conteldo das cépsulas pode causar irritagdo e sensibilizacao cuténea e ocular. Nao dividir ou
abrir as capsulas: no caso de abertura acidental das capsulas e de contacto dos granulos com os
olhos ou pele, lavar abundantemente com agua corrente. Se a irritagdo persistir, procure
imediatamente cuidados médicos.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao trilostano ou a qualquer dos excipientes
devem evitar contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Deve-se distinguir a sindrome de privacgao corticosteroide ou hipocortisolémia do
hipoadrenocorticismo através da avaliacdo dos eletrélitos séricos.
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Podem ocorrer sinais associados ao hipoadrenocorticismo iatrogénico incluindo astenia,
letargia, anorexia, vdmitos e diarreia, particularmente se a monitorizacao néo é adequada (ver
4.9). Ap6s a interrupgdo do tratamento os sinais sao reversiveis dentro de um periodo de tempo
variavel. Também podem verificar-se crises agudas de Addisonismo (colapso) (ver 4.10). Em
cdes tratados com trilostano tem-se observado letargia, vomitos, diarreia e anorexia na auséncia
de evidéncia de hipoadrenocorticismo.

Em cdes tratados com trilostano tem havido relatos ocasionais isolados de necrose adrenal que
pode resultar em hipoadrenocorticismo.

O tratamento com o medicamento veterinario pode revelar insuficiéncia renal subclinica.

O tratamento pode revelar artrite subclinica devido a reducdo dos niveis endégenos dos
corticosteroides.

Foi recebido um pequeno nimero de relatos de morte sibita durante o tratamento.

Outros efeitos adversos, ligeiros e raros, incluem ataxia, hipersalivacao, distensdo abdominal,
tremores musculares e alteragdes cutaneas.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais
tratados);

- Frequente (mais de 1, mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1, mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1, mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Utilizacao durante a gestagdo, lactacéo e a postura de ovos
Né&o administrar a cadelas gestantes ou lactantes nem a animais destinados a reprodug&o.
Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo

A possibilidade de haver interagcGes com outros medicamentos veterinarios nao foi ainda
especificamente estudada. Dado que o hiperadrenocorticismo tende a ocorrer em cdes mais
velhos, muitos deles estardo a tomar outros medicamentos. Em estudos clinicos ndo se
observaram interagdes.

Deve considerar-se o risco de desenvolvimento de hipercalemia caso o trilostano seja
administrado em simultdneo com diuréticos poupadores de potassio ou inibidores da ECA. A
administracdo concomitante de tais medicamentos deve ser sujeita a uma analise beneficio-
risco realizada pelo médico veterinario, ja que se notificaram alguns casos de morte
(incluindo morte subita) em cées tratados concomitantemente com trilostano e um inibidor da
ECA.

Posologia e via de administracéo

Para administragéo oral, uma vez ao dia com comida.
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A dose inicial para o tratamento é de aproximadamente 2 mg/kg com base nas combinacdes
disponiveis dos tamanhos de capsulas.

Titular a dose de acordo com a resposta individual, conforme determinado por meio de
monitorizacdo (ver abaixo). Se for necessario aumentar a dose, utilizar combinacdes dos varios
tamanhos das cépsulas por forma a aumentar a dose diaria. Uma vasta gama de tamanhos de
capsulas permite uma dosagem perfeita para cada cdo. Administrar a dose mais baixa
necessaria de forma a controlar os sinais clinicos.

Em Gltimo caso, se os sintomas ndo forem controlados de forma adequada durante um periodo
inteiro de interdose de 24 horas, considere o aumento da dose diaria total até 50% e a divisao
igual da mesma entre as doses da manha e da noite.N&o dividir nem abrir as capsulas.

Um pequeno nimero de animais pode requerer doses significativamente superiores a 10 mg/kg
de peso corporal/dia. Nestas situacGes dever-se-a implementar adicionalmente um sistema de
monitorizacdo adequado.

Monitorizaco:
No seguimento do diagndstico inicial, e também apés cada ajuste de dose, deverdo ser

recolhidas amostras para analises bioquimicas (incluindo eletrélitos) e realizado um teste de
estimulacdo com ACTH pré-tratamento e depois no 10° dia, na 42 semana, na 122 semana e,
posteriormente, de 3 em 3 meses.

Para permitir uma interpretacdo exata dos resultados é imperativo que os testes de estimulagéo
da ACTH sejam realizados 4 — 6 horas apds a administragio da dose. E preferivel administrar o
medicamento veterinario de manha, o que permitird ao seu médico veterinario efetuar testes de
monitorizacdo 4 a 6 horas ap0s a administracdo da dose. Também se devera fazer uma
avaliagdo periodica da evolugdo clinica em cada um dos tempos anteriormente mencionados.

Na eventualidade, durante a monitorizagéo, de um teste de estimulagdo com ACTH n&o ser
estimulante, o tratamento devera ser interrompido durante 7 dias e depois reinicializado com
uma dose mais baixa. Repetir o teste de estimula¢do da ACTH passados 14 dias. Se o resultado
continuar ndo estimulante, parar o tratamento até que regressem os sinais clinicos de
hiperadrenocorticismo. Repetir o teste de estimulacdo com ACTH um més ap0s reiniciar o
tratamento.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

A sobredosagem pode conduzir aos sinais de hipoadrenocorticismo (letargia, anorexia, vomitos,
diarreia, sinais cardiovasculares, colapso). N&o se registou mortalidade apds a administragdo
crénica de 36 mg/kg em cées saudaveis, no entanto, podem prever-se mortalidades caso sejam
administradas doses superiores em cdes com hiperadrenocorticismo.

N&o existe um antidoto especifico para o trilostano. Deverd interromper-se o tratamento e
poderd iniciar-se, dependendo dos sinais clinicos, terapéutica de suporte, incluindo
corticosteroides, corre¢do dos desequilibrios eletroliticos e fluidoterapia.

Em caso de sobredosagem aguda, pode ser benéfica a indugdo da emese seguida da
administracéo de carvéo ativado.
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Normalmente, qualquer insuficiéncia iatrogénica do cortex adrenal desaparece rapidamente
apos a interrupcédo do tratamento. No entanto, numa pequena percentagem de cées, os efeitos
podem prolongar-se. Depois de uma semana de interrupcao do tratamento com trilostano, o
tratamento devera ser reinicializado com uma dosagem baixa.

Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicével.

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Preparac@es antiadrenais, anticorticosteroides, trilostano
Codigo ATCVet: QHO02CAO1

Propriedades farmacodinamicas

O trilostano inibe seletiva e reversivelmente o sistema enzimético da 3p-hidroxisteroide
isomerase, bloqueando a producéo de cortisol, corticosterona e de aldosterona. Quando usado
no tratamento do hiperadrenocorticismo reduz a producdo dos esteroides mineralocorticoides e
glucocorticoides no cortex adrenal. Consequentemente, a concentragdo circulante destes
esteroides é reduzida. O trilostano também antagoniza a atividade da hormona
adrenocorticotrofina (ACTH) exdgena. O medicamento veterinario ndo exerce qualquer efeito
direto sobre o sistema nervoso central ou sobre o sistema cardiovascular.

Propriedades farmacocinéticas

Os dados de farmacocinética em cdes demonstraram uma grande variabilidade interindividual.
Num estudo farmacocinético em beagles de laboratdrio, a AUC variou desde 52 até 281
microgramas/ml/minuto nos cées alimentados, e desde 16 até 175 microgramas/ml/minuto nos
cdes em jejum. Geralmente o trilostano é rapidamente removido do plasma atingindo os
méaximos das concentragdes plasméticas entre 0,5 a 2,5 horas e regressa praticamente aos niveis
iniciais entre a 62 e a 122 hora apds a administracdo. O principal metabolito do trilostano, o
cetotrilostano segue um comportamento similar. Além disso, ndo se evidenciou que o trilostano
ou 0s seus metabolitos se acumulem com o tempo. Um estudo de biodisponibilidade oral em
cdes demonstrou que o trilostano foi mais extensivamente absorvido quando administrado com
a comida.

Demonstrou-se que no rato o trilostano é principalmente excretado nas fezes, indicando como
principal via de metabolizacdo a via biliar. No macaco, o trilostano é excretado em partes iguais
pelas fezes e urina. Os resultados mostraram que, quer no rato quer ho macaco, o trilostano é
rapidamente e bem absorvido pelo trato gastrointestinal e que se acumula nas glandulas
adrenais do rato.

INFORMACOES FARMACEUTICAS
Lista dos excipientes

Dioxido de titanio (E171)
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Oxido de ferro amarelo (E172)
Oxido de ferro negro (E172)
Amido de milho

Lactose mono-hidratada
Estearato de magnésio

Gelatina
6.2 Incompatibilidades principais
N&o aplicével.
6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
6.4  Precaucdes especiais de conservagao
Conservar a temperatura inferior a 25°C. Manter as tiras de blister dentro da embalagem
exterior.
6.5 Natureza e conposi¢do do acondicionamento primario
3 tiras de blister de folha de PVVC/aluminio, cada contendo 10 capsulas.
6.6  Precaucdes especiais para eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos
O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislacdo em vigor.
7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Paises Baixos
8. NUMERO DA AUTORIZACAO NO MERCADO
985/02/16DFVPT
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
12 de fevereiro de 2015/ 15 de junho de 2021.
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto de 2021.
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PROIBIQAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAQAO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.
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ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Adrestan 30 mg
Cépsulas duras
Trilostano

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 cépsula contém:
Substéncia ativa:
Trilostano 30 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Capsula dura.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

30 céapsulas

| 5. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées).

6. INDICACAO

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Administrar por via oral, uma vez ao dia com comida.

A dose inicial para o tratamento é de aproximadamente 2 mg/kg com base nas combinagdes
disponiveis dos tamanhos de capsulas.

Titular a dose de acordo com a resposta individual, conforme determinado por meio de monitorizagéo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

N&o administrar a animais que sofram de doenca hepética primaria e/ou insuficiéncia renal.

N&o administrar a cadelas gestantes ou lactantes, nem em animais que se destinem a reproducéo.
Adverténcias para o utilizador: leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Manter as tiras de blister dentro da embalagem exterior.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagéo em vigor.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII‘\IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAOQO, SE FOR
CASO DISSO

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

985/02/16DFVPT
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| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em agosto de 2021
Pagina 13 de 20



REPUBLICA 1
PORTUGUESA | "O%CUtTURA -l

"~ DiregteGenl
| onAlnwesan
ol o wmrni

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Adrestan 30 mg
Cépsulas duras
1 capsula contém 30 mg de trilostano

| 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot: {ndmero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Para administrar por via oral em cées.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Adrestan 30 mg capsulas duras
Trilostano

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Croacia

Dales Pharmaceuticals
Snaygill Industrial Estate
Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Reino Unido

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Adrestan 30 mg capsulas duras
Trilostano

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

1 capsula contém:

Substéncia ativa:

Trilostano 30 mg

Corpo marfim e cabeca preta com a dosagem impressa no corpo da capsula.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Indicado no tratamento do hiperadrenocorticismo hipofise-dependente e adrenocortical-dependente
(Sindroma e doenga de Cushing) em caes.
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5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em animais com doenca hepatica primaria e/ou insuficiéncia renal.Nao administrar a
cdes com peso inferior a 3 kg.

Né&o utilizar em caso de conhecida hipersensibilidade a substéncia ativa ou a qualquer um dos
excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Deve-se distinguir a sindrome de privacdo corticoesteroide ou hipocortisolémia do
hipoadrenocorticismo através da avaliacdo dos eletrolitos séricos.

Podem ocorrer sinais associados ao hipoadrenocorticismo iatrogénico incluindo astenia, letargia,
anorexia, vomitos e diarreia, particularmente se a monitorizagdo ndo ¢é adequada (ver Dosagem em
funcdo da espécie, via e modo de administracdo). Apos a interrupcdo do tratamento, 0s sinais sdo
reversiveis dentro de um periodo de tempo variavel. Também podem verificar-se crises agudas de
Addisonismo (colapso) (ver Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)). Em
cdes tratados com trilostano tem-se observado letargia, vomitos, diarreia e anorexia na auséncia de
evidéncia de hipoadrenocorticismo.

Em cées tratados com trilostano tem havido relatos ocasionais isolados de necrose adrenal que pode
resultar em hipoadrenocorticismo.

O tratamento com 0 medicamento veterinario pode revelar insuficiéncia renal subclinica.

O tratamento pode revelar artrite subclinica devido a reducédo dos niveis enddgenos dos
corticoesteroides.

Foi recebido um pequeno nimero de relatos de morte stbita durante o tratamento.

Outros efeitos adversos, ligeiros e raros, incluem ataxia, hipersalivagdo, distensdo abdominal,
tremores musculares e alteragdes cutaneas.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1, mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1, mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1, mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

7. ESPECIES-ALVO
Caninos (cées).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Para administracao oral, uma vez ao dia com a comida.

A dose inicial para o tratamento é de aproximadamente 2 mg/kg com base nas combinagdes
disponiveis dos tamanhos de capsulas.

Titular a dose de acordo com a resposta individual, conforme determinado por meio de monitorizacdo
(ver abaixo). Se for necessario aumentar a dose, utilize combinagdes dos varios tamanhos das
capsulas por forma a aumentar a dose diaria. Uma vasta gama de tamanhos de c&psulas permite uma
dosagem perfeita para cada cdo. Administre a dose mais baixa necessaria de forma a controlar os
sinais clinicos.
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Em Gltimo caso, se os sintomas ndo forem controlados de forma adequada durante um periodo inteiro
de interdose de 24 horas, considere o0 aumento da dose diéria total até 50% e a divisdo igual da mesma
entre as doses da manhd e da noite.

Nao dividir nem abrir as capsulas.

Um pequeno nimero de animais pode requerer doses significativamente superiores a 10 mg/kg de
peso corporal/dia. Nestas situacOes dever-se-a implementar monitorizacéo adicional adequada.

Monitorizacéo:
No seguimento do diagndstico inicial, e também ap6s cada ajuste de dose, deverdo ser recolhidas

amostras para andlises bioquimicas (incluindo eletrolitos) e realizado um teste de estimula¢do com
ACTH pré-tratamento e depois no 10° dia, na 4 semana, na 122 semana e, posteriormente, de 3 em 3
meses.

Para permitir uma interpretacdo exata dos resultados é imperativo que o0s testes de estimulagédo da
ACTH sejam realizados 4-6 horas ap0s a administracdo da dose.

E preferivel administrar o medicamento veterinario de manha, o que permitira ao seu médico
veterinario efetuar testes de monitorizagdo 4 a 6 horas apds a administracdo da dose. Também se
devera fazer uma avaliacéo periddica da evolucéo clinica em cada um dos tempos anteriormente
mencionados.

Na eventualidade, durante a monitorizacéo, de um teste de estimulagdo com ACTH néo ser
estimulante, o tratamento devera ser interrompido durante 7 dias e depois reinicializado com uma
dose mais baixa. Repetir o teste de estimulagdo da ACTH passados 14 dias. Se o resultado continuar
ndo estimulante, parar o tratamento até que regressem os sinais clinicos de hiperadrenocorticismo.
Repetir o teste de estimulagdo com ACTH um més apds a reinicializa¢do do tratamento.

Os cdes devem ser monitorados em intervalos regulares para a doenga hepatica primaria, doenca
renal, e para a diabetes mellitus.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

N&o aplicavel.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas. Conservar a temperatura inferior a 25°C.
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem. A validade refere-se
ao altimo dia do més.

Manter as tiras de blister dentro da embalagem exterior.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

E essencial um diagnostico exato do hiperadrenocorticismo.

Quando aparentemente ndo ha resposta ao tratamento, o diagndstico deve ser reavaliado. Pode ser
necessario aumentar a dose.
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Os médicos veterinarios devem estar cientes de que os cdes com hiperadrenocorticismo apresentam
risco aumentado de pancreatite. Esse risco pode ndo diminuir apés o tratamento com trilostano.

Precaucdes especiais para utilizagcdo em animais:

Como a maioria dos casos de hiperadrenocorticismo sdo diagnosticados em cdes com idades
compreendidas entre os 10 e 15 anos, frequentemente verificam-se outras patologias concomitantes. E
particularmente importante pesquisar casos de doenca hepética priméria e de insuficiéncia renal pois
0 medicamento veterinario est4 contraindicado nestes casos.

A presenca concomitante da diabetes mellitus e de hiperadrenocorticismo requer uma monitorizacao
especifica.

Se um cdo foi previamente tratado com mitotano, a sua funcéo adrenal foi diminuida. A experiéncia
pratica aconselha deixar decorrer no minimo um més de intervalo entre a interrupcdo do mitotano e o
inicio do tratamento com trilostano.

Aconselha-se a monitorizacdo cuidadosa da funcdo adrenal pois estes cdes podem ser mais sensiveis
aos efeitos do trilostano.

Subsequentemente devera realizar-se uma monitorizac¢éo cuidadosa durante o tratamento. Devera
vigiar-se cuidadosamente as enzimas hepaticas, os eletrélitos, a ureia e a creatinina.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

O trilostano pode diminuir a sintese de testosterona e tem propriedades anti-progestagénicas. As
capsulas ndo devem ser manuseadas por mulheres gravidas ou a tentar engravidar.

Lavar as médos com agua e sabdo apds a exposicao acidental e apos a administragéo.

O contetdo das cépsulas pode causar irritagdo e sensibilizacdo cutinea e ocular. Nao dividir ou abrir
as capsulas: no caso de abertura acidental das capsulas e de contacto dos granulos com os olhos ou
pele, lavar abundantemente com agua corrente. Se a irritacdo persistir, procurar imediatamente
cuidados médicos.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao trilostano ou a qualquer dos excipientes devem
evitar contacto com o medicamento veterinario.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao:

A possibilidade de interacdo com outros medicamentos ndo foi especificamente estudada. Dado que o
hiperadrenocorticismo tende a ocorrer em cdes mais velhos, muitos deles estardo a tomar outros
medicamentos. N&o se observaram interagfes nos estudos clinicos. Devera considerar-se o risco de
desenvolvimento de hipercaliémia se o trilostano for administrado concomitantemente com diuréticos
poupadores de potassio ou inibidores da ECA. A administracdo concomitante destes medicamentos
devera estar sujeita a uma analise risco-beneficio por parte do médico veterinario. Foram reportados
alguns casos de morte (incluindo morte subita) em cédes quando tratados concomitantemente com um
inibidor da ECA.

E essencial um diagnéstico exato do hiperadrenocorticismo.

Quando aparentemente ndo ha resposta ao tratamento, o diagndstico deve ser reavaliado. Pode ser
necessario aumentar a dose.

O médico veterinario deve estar ciente de que os cdes com hiperadrenocorticismo apresentam risco
aumentado de pancreatite. Esse risco pode ndo diminuir ap6s o tratamento com trilostano.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
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A sobredosagem pode conduzir aos sinais de hipoadrenocorticismo. Devera interromper-se 0
tratamento e podera iniciar-se, dependendo dos sinais clinicos, terapéutica de suporte, incluindo
corticoesteroides, correcdo dos desequilibrios eletroliticos e fluidoterapia. Nao se registou
mortalidade apds a administracdo cronica de 36 mg/kg em cées saudaveis, no entanto, podem prever-
se mortalidades caso sejam administradas doses superiores em cdes com hiperadrenocorticismo.

Em caso de sobredosagem aguda, pode ser benéfica a inducéo da emese seguida da administracao de
carvéo ativado.

Normalmente, qualquer insuficiéncia iatrogénica do cOrtex adrenal desaparece rapidamente apos a
interrupcdo do tratamento. No entanto, numa peguena percentagem de cées, os efeitos podem
prolongar-se. Depois de uma semana de interrupcao do tratamento com trilostano, o tratamento devera
ser reinicializado com uma dosagem baixa.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagéo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Agosto de 2021.

15. OUTRAS INFORMACOES

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Pode ser necessario iniciar tratamento sintomatico da hipocortisolemia.

Apenas blisters completos devem ser dispensados.
Caixa contendo 3 blisters de 10 capsulas.
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