REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Kenalog 40 40 mg/ml suspensie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml de suspensie injectabild (o fiold) contine 40 mg triamcinolona acetonid.

Excipienti cu efect cunoscut:
1 ml de suspensie injectabila (o fiold) contine 9,9 mg alcool benzilic (E1519) si 0,1307-0,1425
mmol sodiu.

Pentru lista completa a excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila

Suspensie alba, practic lipsita de particule si aglomerate, cu un miros usor de alcool benzilic.

4.  PARTICULARIT CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Triamcinolona acetonid este recomandata pentru tratamentul:

- Starilor alergice, inclusiv rinita alergica sezoniera si rinitaperend, astm bronsic, dermatita
atopica si de contact, reactii la medicamente, boala serica si edem acut laringian neinfectios.
In cazul reactiilor anafilactice, corticosteroizii nu sunt utili pentru tratarea fazei acute; totusi,
acestia sunt utili In prevenirea fazei tardive a reactiei.

- Afectiunilor reumatice: Corticosteroizii sunt utilizati in principal la pacientii cu poliartrita
reumatoida severa in timp ce se asteapta efectele benefice ale medicamentelor antireumatice
cu actiune lenta. Acestea sunt indicate pentru tratamentul pe termen scurt a gutei acute,
spondilitei anchilozante nespecifice acute, bursitei, epicondilitei, osteoartritei post-traumatice,
artritei psoriazice si sinoviale in osteoartrita.

- Afectiunilor dermatologice: Corticosteroizii sunt recomandati pentru dermatitd herpetiforma
buloasa, dermatita exfoliativda, eritemul multiform sever, psoriazisul sever, dermatita
seboreica severa, eczema, dermatita atopica, lupus discoid, dermatitd de contact, alopecia
areata, pemfigus si diverse dermatoze acute si cronice.

- Afectiunilor oftalmice. Corticosteroizii sunt recomandati pentru afectiuni alergice si
inflamatorii severe acute si cronice, cum ar fi conjunctivita alergica, ulcerele corneene
marginale alergice, inflamatia segmentului anterior, corioretinita, uveita difuza posterioara si
coroidita, herpes zoster oftalmic, irita si iridociclita, keratitd, nevritd opticd si oftalmia
simpatica.

- Afectiunilor endocrine: Corticosteroizii sunt recomandati in tratamentul insuficientei
adrenocorticale primare si secundare, hiperplaziei congenitale, hipercalcemiei asociate cu
cancer, tiroiditei nonsupurative si bolii Addison.

- Afectiunilor gastro-intestinale: corticosteroizii sunt indicati pentru tratamentul exacerbarilor
acute ale enteritei regionale (boala Crohn) si colitd ulcerativa.

- Afectiunilor respiratorii: Corticosteroizii sunt utilizati pentru tratarea pneumoniei de aspiratie,
a beriliozei, a sindromului Loeffler, a sarcoidozelor si a tuberculozei diseminate.

- Alte afectiuni: Meningita tuberculoasd, scleroza multipla (corticosteroizii sunt utilizati pentru



a trata exacerbdrile acute ale sclerozei multiple, reduc durata exacerbarii bolii, dar nu opresc
progresia bolii).

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Trebuie remarcat faptul ca cerintele de dozare sunt variabile si trebuie determinate individual, n
functie de boala tratata si de raspunsul pacientului. Pentru administrarea starii de tratament, trebuie
utilizate cele mai mici doze posibile de corticosteroizi si atunci cand este posibild o reducere a
dozei, aceasta ar trebui sa fie graduala.

Dozajul trebuie determinat in functiec de dimensiunea articulatiei, starea bolii si raspunsul
pacientului.

Rezultatele terapeutice trebuie vazute in doud pana la trei saptdmani. Cu toate acestea, inainte de a
se vedea efectele benefice finale, sunt necesare mai mult de sase saptamani de terapie.

Administrarea intramusculara

Kenalog 40 poate fi administrat intramuscular in doze cuprinse intre 40 si 80 mg.
Doza initiala recomandata pentru adulti si copii cu varsta peste 12 ani este de 60 mg.
Daca este necesar, o doza de 100 pand la 120 mg poate fi simultan.

Administrarea intramusculard a Kenalog 40 poate inlocui adesea terapia orala initiala.

In general, se poate astepta ca o singurd dozi parenterala sa fie suficientd pentru o administrare a
bolii de la 4 pana la 7 zile si pana la 3 - 4 saptdmani. O dozad unicd de 40 panad la 60 mg poate
produce remiterea simptomelor pe parcursul sezonului la pacientii cu febra de fan sau astm bronsic
indus de polen.

Aceasta metoda de administrare poate furniza efecte benefice, de ex. la astm, dar poate fi asociata
cu reactii adverse de tip febril, tipice pentru utilizarea cronica a corticosteroizilor.

Administrarea intra-articulara

Triamcinolona acetonid in prezent este rar utilizatd pentru tratamentul sistemic al artritei
reumatoide; aceasta poate fi administrata intra-articular pentru a usura durerea si inflamatia in
artrita reumatoida, artrita gutoasa (guta), artrita psoriazica si osteoartrita. Pacientii trebuie avertizati
sa nu solicite excesiv articulatiile dupd ce s-au obtinut Tmbunatatiri simptomatice. Injectiile
intraarticulare repetate pe o perioadd mai lunga de timp pot provoca distrugerea severa a
articulatiilor si necroza osoasa.

Doza uzuald intraarticulard de triamcinolond acetonid la adulti este de 5 pand la 10 mg pentru
articulatiile mai mici si de 20 pand la 60 mg pentru articulatiile mai mari. Cu toate acestea, dozele
de 6 pana la 10 mg pe injectie au fost utilizate cu succes in articulatii mai mici si 40 mg pe injectie
in articulatii mai mari. In cazul injectiilor In mai multe articulatii, a fost administrat chiar pana la 80
mg triamcinolona acetonid.

Triamcinolona acetonid poate fi administrata local pentru ameliorarea bursitei si a tendosinovitei.
Se recomandd precautie pentru a se asigura ca injectarea se efectueazd in spatiul dintre teaca
tendonului si tendon si nu in tendon in sine deoarece poate avea loc ruptura acestuia. Doza depinde
de dimensiunea spatiului articular sau sinovial si de gradul de inflamatie.

Administrare intralelesionala

Injectiile intralelesionale de triamcinolond acetonid au fost de obicei cuprinse intre 5 si 10 mg,
impartite in cantitdti adecvate pentru zona afectata.

In general, suprafetele mari necesitd mai multe injectii si doze mai mici pe locul injectarii. Sunt de
obicei potrivite doud pana la trei injectii la fiecare doua pana la trei saptdmani. Administrarea intra-
lezionala este adecvata pentru tratarea leziunilor mari, de ex. psoriazis si alopecia areata.



Functie renala afectata
Nu este necesara ajustarea dozei.

Functie hepatica afectata
In cazul insuficientei hepatice severe, tratamentul trebuie inceput cu o jumatate de doza, deoarece
efectul corticosteroizilor poate fi potentat la acesti pacienti.

Copii si adolescenti

Administrarea intramusculara

Doza initiala recomandata pentru copiii cu varsta cuprinsa intre 6 si 12 ani este de 0,03-0,2 mg/kg
ntr-un muschi la intervale de 1-7 zile.

Doza initiala recomandata pentru copiii cu varsta peste 12 ani este de 60 mg. Dacd este necesar, o
doza de 100 pana la 120 mg poate fi administrata simultan.

Administrarea intra-articulara
Doza initiala recomandata pentru copiii cu varsta cuprinsa intre 12 si 18 ani este de 2,5 pana la 40
mg. In functie de raspunsul clinic, dozele ulterioare pot fi marite.

Administrare intralesionala
Doza initiala recomandatd pentru copii cu varsta cuprinsd intre 12 si 18 ani este de 2,5 pana la 40
mg. In functie de raspunsul clinic, dozele ulterioare pot fi marite.

Utilizarea triamcinolon acetonidei sub forma de injectie intramusculara la copiii cu varsta sub 6 ani
sau sub forma de injectii intraarticulare sau intralezionale la copii cu varsta sub 12 ani nu este
recomandatd decat dacd existd o indicatie absoluta. Cresterea si dezvoltarea copilului trebuie
monitorizate atent in timpul tratamentului (vezi si pct. 4.3 s14.4).

Mod de administrare
Kenalog 40 nu trebuie administrat intravenos!

Administrare intramusculara: Doza trebuie injectata profund in muschiul gluteal.
Administrarea intra-articulara
Administrare intralelesionala

Injectiile cu de triamcinolona acetonid pot fi diluate sau amestecate cu anumite anestezice locale.
Pentru detalii, vezi pct. 6.6.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Administrarea corticosteroizilor parenteral si oral este contraindicata in infectiile fungice sistemice.
Corticosteroizii intramusculari sunt contraindicati in purpura trombocitopenica idiopatica.

Alte contraindicatii sunt relative si depind de avantajul anticipat al duratei planificate de utilizare si
al metodei de administrare, de ex. sistemicd vis-a-vis de cea topicd. Existd mai multe masuri de
precautie si avertismente decat contraindicatii.

Administrare prin injectie intravenoasd, intratecald, epidurald sau intraoculara.

Inflamatie activa

Corticosteroizii pot reduce raspunsul la infectie si pot activa sau exacerba o infectie locala sau
sistemicd, infectiile fungice sistemice sau infectiile active care nu sunt controlate de medicamente
antimicrobiene si tuberculoza latentd sau vindecata.



Diabet
Tn timpul tratamentului cu corticosteroizi, boala poate deveni mai dificil de controlat.

Osteoporoza
In cazul utilizarii pe termen lung a corticosteroizilor, se poate exacerba osteoporoza, in special la
varstnici; exista un pericol de colaps vertebral.

Miopatia

Un istoric al miopatiei proximale induse de corticosteroizi este o contraindicatie deoarece reprezinta
un risc special pentru aparitia acestui efect nedorit, care este in special asociat cu triamcinolona.
Cand se elimina corticosteroizii, miopatia se amelioreaza de obicei in cateva luni. Copiii par a fi cel
mai mare risc al acestui efect nedorit.

Ulcer peptic

Ulcerul peptic este asociat usor cu utilizarea de corticosteroizi si existd riscul de hemoragie sau
perforare. Pacientii aflati in tratament concomitent cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
sunt In mod special expusi riscului.

Psihoza
In special la pacientii cu antecedente de paranoia sau depresie, administrarea acestui medicament
poate creste riscul de sinucidere.

Vindecarea plagilor
Intarzierea vindecarii plagilor poate fi importanta la pacientii cu anastomoza intestinald recenta.

Vaccinare

Pacientii care urmeaza terapia cu corticosteroizi nu trebuie vaccinati impotriva variolei. Alte tipuri
de vaccinari nu trebuie efectuate in special la pacientii carora li se administreazd doze mari de
corticosteroizi, deoarece pot aparea complicatii neurologice sau raspuns nesatisfacétor la anticorpi.

Utilizarea triamcinolonei acetonid sub forma de injectie intramusculara la copiii cu varsta sub 6 ani
sau sub forma de injectii intraarticulare sau intralezionale la copiii cu varsta sub 12 ani nu este
recomandata decat daca exista o indicatie absoluta.

Utilizarea topica a corticosteroizilor este (relativ) contraindicata in:
- leziuni cum ar fi impetigo, tinea corporis si herpes simplex,

- NOU-ndscuti,

- acnee vulgaris,

- rozacee,

- ulceratie gravitationala.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Kenalog 40 nu trebuie administrat intravenos.

Intrucat complicatiile in timpul tratamentului cu glucocorticoizi (inclusiv triamcinolona) depind de
marimea dozei si durata tratamentului, trebuie facuta o evaluare risc/beneficiu in fiecare caz in parte
din punct de vedere al dozei si duratei tratamentului si o decizie ar trebui sa se facd daca trebuie
utilizata terapia zilnica sau intermitenta.

Pacientii tratati cu corticosteroizi, care sunt expusi la stres sever neasteptat, trebuie sa primeasca
terapie corticosteroidd cu actiune rapida si doza trebuie crescutd inainte, in timpul si dupa situatia
stresanta.

Sindromul insuficientei adrenocorticale poate persista luni dupa retragerea unui corticosteroid si
poate fi necesara o terapie de substitutie in timpul unei perioade de stres.



Corticosteroizii pot masca semnele de infectie sau pot diminua rezistenta la infectii.

Tratamentul cu corticosteroizi poate creste riscul de tuberculoza la pacientii cu tuberculoza latenta
sau la un test PPD pozitiv. Utilizarea corticosteroizilor in tuberculoza activa trebuie limitata la
cazurile de boald fulminantd sau diseminatd in care corticosteroizii sunt utilizati Impreuna cu un
regim antituberculos adecvat.

Corticosteroizii pot creste riscul unei infectii grave sau fatale la persoanele expuse la infectii virale,
cum ar fi varicela sau rujeola.

Pacientii care primesc tratament cu corticosteroizi nu trebuie vaccinati.

Corticosteroizii trebuie utilizati cu prudenta la pacientii cu herpes simplex ocular datorita
posibilitdtii de perforare a corneei.

Corticosteroizii pot provoca tulburari psihice, variind de la euforie, insomnie, schimbari rapide ale
dispozitiei, modificari de personalitate si depresie severa la o manifestare psihotica clara.
Corticosteroizii pot agrava, de asemenea, labilitatea emotionald existenta sau tendintele psihotice.
Corticosteroizii trebuie administrati cu prudentd la pacientii cu colitd ulcerativa nespecifica,
diverticulitd, anastomoza proaspata, ulcer peptic activ sau latent, insuficientd renald, hipertensiune
arteriald, osteoporoza si miastenia gravis.

Riscul de infectare cu virusul varicelei este crescut la pacientii tratati cu corticosteroizi care inca nu
au avut varicela. Acesti pacienti trebuie sa evite contactul cu pacientii infectati. Daca oricum vin in
contact cu acestea, se recomanda imunizarea pasiva.

Injectiile corticosteroide intraarticulare pot provoca reactii adverse sistemice suplimentar la efectele
locale.

Injectia intra-articulara a unui corticosteroid in articulatii anterior inflamate sau instabile trebuie
evitatd. Inainte de administrarea unei injectii intraarticulare, trebuie examinat fluidul articular
pentru a exclude un proces septic. Cresterea durerii, edemul local, restrictionarea miscarii, febra si
starea generald de rau indica posibilitatea artritei septice. Daca apare artritd septicd si este
diagnosticat sepsis, trebuie initiata terapia antibacteriana.

Insuficienta adrenocorticald secundara indusa de medicamente poate fi minimizata printr-0 reducere
progresiva a dozei. Acest tip de insuficientd poate persista luni dupd intreruperea tratamentului.
Urmatorii parametri de laborator pot fi crescuti in timpul tratamentului cu corticosteroizi: numar de
leucocite (mai mult de 20.000/mm3) fard semne de inflamatie sau boli neoplazice; nivelul de
glucoza in sange; colesterol; trigliceride; lipoproteine cu densitate scazuta.

Triamcinolona acetonid poate creste concentratiile de glucoza din singe, ceea ce poate duce la
glicozurie sau diabet zaharat.

O reducere a concentratiilor urinare de 17-ketosteroid si 17-hidroxisteroid poate sd apara secundar
supresiei suprarenale in timpul tratamentului cu triamcinolona acetonid.

Efectul corticosteroizilor poate fi potentat la pacientii cu ciroza hepatica sau hipotiroidism.
Tulburari ale ciclului menstrual pot sa apara si la femeile aflate la menopauza, au fost observate
sangerari vaginale. Aceastd posibilitate ar trebui mentionata la pacientii de sex feminin, dar nu
trebuie sa descurajeze investigatiile adecvate asa cum este indicat.

Tulburari vizuale

Tulburari vizuale pot fi raportate la utilizarea sistemica si topica a corticosteroizilor. Daca pacientul
prezintd simptome, cum ar fi vederea incetosata sau alte tulburdri vizuale, acesta ar trebui sa fie luat
in considerare pentru trimiterea la un oftalmolog pentru evaluarea cauzelor posibile, care pot
include cataracta, glaucom sau boli rare, cum ar fi chorioretinopatia seroasa centrala (CSCR), care
au fost raportate dupa administrarea de corticosteroizi sistemici si topici.



Copii si adolescenti
Cresterea si dezvoltarea copiilor aflati sub tratament prelungit cu corticosteroizi trebuie atent
monitorizata.

Alcoolul benzilic (E1519)

1 ml de Kenalog 40 (o fiold) contine 9,9 mg alcool benzilic.

Nu trebuie administrat copiilor prematuri sau nou-nascutilor.

Poate provoca reactii toxice si reactii anafilactice la sugari si copii cu varsta de pana la 3 ani.

Sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per doza, adica practic “nu contine
sodiu®.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

O combinatie de corticosteroizi si medicamente antiinflamatoare nesteroidiene creste riscul
ulcerului peptic si al hemoragiei gastrointestinale.

In cazul hipotrombinemiei, aspirina trebuie utilizata cu prudenti daci se utilizeazi concomitent cu
corticosteroizi.

Injectiile intraarticulare de corticosteroizi, incluzand triamcinolona acetonid, reduc concentratiile
plasmatice ale salicilatilor la starea de echilibru.

La administrarea concomitentd a corticosteroizilor si blocantelor neuromusculare a fost raportata
antagonizarea blocadei neuromusculare

Studiile clinice au aratat ca corticosteroizii atat intensificd, cat si diminueaza activitatea
anticoagulantilor orali atunci cand sunt utilizati concomitent.

Sa demonstrat cd fenitoina creste metabolismul hepatic al corticosteroizilor si reduce eficacitatea
triamcinolonei.

Imunizarea cu vaccin gripal si terapia imunosupresoare (corticosteroizi) au fost asociate cu
afectarea raspunsului imun la vaccin.

Datorita terapiei cu corticosteroizi, valorile zaharului din sdnge la pacientii diabetici pot fi crescute;
prin urmare, pot fi necesare doze mai mari de insulina.

Utilizarea concomitentd a fenobarbitalului si a unui corticosteroid poate determina scaderea
concentratiilor plasmatice si a efectelor terapeutice ale corticosteroidului.

Riscul de hipokaliemie poate fi crescut daca triamcinolona acetonid se administreaza concomitent
cu simpatomimetice si teofilind - acesti agenti reduc nivelurile plasmatice de potasiu - sau dacd se
administreaza impreund cu diuretice care determind pierderea de potasiu; hipokaliemia poate
potenta, de asemenea, efectele glicozidelor cardiace

Este de asteptat ca tratamentul asociat cu inhibitori ai CYP3A, inclusiv produsele care contin
cobicistat, sd creasca riscul de efecte secundare sistemice. Combinatia trebuie evitatd, cu exceptia
cazului in care beneficiile depasesc riscul crescut al efectelor secundare sistemice ale
corticosteroizilor, caz in care pacientii trebuie monitorizati indeaproape pentru efectele secundare
sistemice ale corticoizilor.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Desi efectele teratogene nu au fost stabilite, triamcinolona acetonid trebuie evitatd in timpul
sarcinii. Deoarece nu existd studii adecvate referitor la influenta corticosteroizilor asupra functiei
reproductive la om, beneficiile potentiale ale medicamentului ar trebui evaluate in raport cu riscurile
potentiale pentru mama si fat/sugar, atunci cadnd aceste medicamente sunt utilizate in timpul
sarcinii, la mamele care aldpteaza sau la femeile de varsta fertila.



Copiii, ndscuti de la mame care au primit doze substantiale de corticosteroizi in timpul sarcinii
trebuie monitorizati atent pentru posibile semne de hipoadrenalism. Insuficienta suprarenala
neonatala pare a fi rara.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Kenalog 40 nu are niciun efect asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse care pot aparea in timpul utilizarii Kenalog 40 sunt clasificate In urmatoarele
grupuri in ordinea frecventei:

- foarte frecvente (> 1/10);

- frecvente (> 1/100 pana la <1/10);

- mai putin frecvente (= 1/1000 pana la <1/100);

- rare (> 1/10,000 pana la <1/1000);

- foarte rare (<1/10.000);

- nu se cunoaste (nu poate fi estimata din datele disponibile).

Frecventa reactiilor adverse enumerate pe organe si sisteme individuale:

Frecvente Mai putin | Rare Foarte rare,
frecvente nu se cunoaste
Infectii si Candidoza Necroza septica
infestari orofaringiana (In special la
pacientii cu

lupus eritematos
sistemic sau
artrita
reumatoida)

Tulburari Granulocitoza,
hematologice si limfopenie,
limfatice monocitopenie
Tulburari  ale Reactii alergice
sistemului (inclusiv eruptii
imunitar cutanate,
urticarie,
angioedem,
spasm bronsic,
stop respirator
si reactie
anafilactica)
Tulburari Ciclu menstrual
endocrine neregulat,
amenoree s
hemoragie
vaginala
postmenopauza,

bufeuri; retentia
de sodiu care
conduce la
hipokaliemie,




supresia

suprarenala,
sindromul
Cushing,
suprimarea
cresterii in
copildrie,
diabetul zaharat,
hipoglicemia
Tulburari Porfirie
metabolice  si
de nutritie
Tulburari Sedare, Halucinatii
psihiatrice depresie, (apar in prima
insomnie, sau a doua
modificari  de | sdptdmana  de
personalitate, tratament),
manie psihoze
(simptomele
variaza in
momente
diferite intre
schizofrenie,
manie sau delir)
Tulburari  ale Cefalee,
sistemului hipertensiune
nervos Intracraniana
benigna
(cerebrala
pseudotumorala
)
Tulburari Cataracta Vedere,
oculare subcapsulara incetosata (vezi
posterioara, sipct 4.4)
glaucom,
leziuni ale
nervului  optic
cu
papilomedem
(In asociere cu
pseudotumor
cerebri)
Tulburari Functie cardiaca
cardiace redusa
Tulburari Raguseala, iritare Activarea
respiratorii, si uscaciune in tuberculozei
toracice si | gat (dupa pulmonare




mediastinale

utilizarea
inhalatoarelor cu
corticosteroizi pe

cale orala)
Tulburari Xerostomie Ulcer duodenal
gastrointestinal (incluzénd
e hemoragie
gastrointestinala
)
Afectiuni Eruptii Dermatita
cutanate si ale | acneiforme,
tesutului vanatai,
subcutanat echimoze, eritem
facial, atrofie,
hirsutism,
vindecarea letala
a ranilor,
transpiratie
crescuta,  striae,
telangiectasie,
subtierea pielii
Tulburari Miopatie,
musculo- osteonecroza,
scheletice si ale | osteoporoza
tesutului (pierderea
conjunctiv tesutului 0808
este mai mare in
primele 6 luni de
tratament)
Tulburari Necroza
generale si la avasculara,
nivelul locului afectarea locala
de administrare a pielii, atrofia
pielii, leziuni a
tendonului  la
utilizarea locala
Investigatii Cresterea
colesterolului
total, a
colesterolului
LDL si a

trigliceridelor

Daci apar reactii adverse severe, tratamentul trebuie intrerupt.

Raportarea reactiilor adverse suspectate




Raportarea reactiilor adverse suspectate dupad autorizarea medicamentului este importanta. Aceasta
permite monitorizarea in continure a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sia raporteze orice reactii adverse suspectate prin intermediul
sistemului national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web: www.amed.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amed.md

4.9 Supradozaj

Au existat cazuri rare de supradozaj acut sau deces datorate supradozajului acut de corticosteroizi.
Supradozajul poate determina majoritatea efectelor nedorite, in special sindromul Cushing, dar de
obicei numai dupa cateva saptdmani de administrare de doze foarte mari.

Nu se cunoaste un antidot specific. Tratamentul este sustinator si simptomatic. Hemodializa nu
accelereaza considerabil eliminarea triamcinolonei din organism.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: corticosteroizi pentru Uz sistemic, glucocorticoizi; codul ATC:
HO02ABO08.

Efectele principale ale triamcinolonei la om sunt asociate cu actiunea sa glucocorticoida si
suprimarea raspunsurilor inflamatorii. Activitatea glucocorticoidica determind cresterea
gluconeogenezei si utilizarea scazuta a glucozei in tesuturi. Catabolismul de proteine este precipitat,
iar sinteza din proteina dieteticd a scdzuta, desi efectul general asupra echilibrului azotului depinde
de alti factori, incluzand dieta, doza si durata tratamentului.

Balanta negativa a azotului poate sd apara in doze de la 12 pana la 14 mg zilnic. Grasimea
metabolizata se acumuleaza in depozite adipoase pe umeri, fatd si abdomen. Triamcinolona are
activitate mineralocorticoidd neglijabila. In timpul terapiei cu corticosteroizi, numirul de eritrocite
si leucocite neutrofile este crescut; numarul de leucocite si limfocite eozinofile si bazofile, este
scazut, precum si masa tesutului limfoid.

Corticosteroizii previn sau suprima semnele initiale ale procesului inflamator, adica hiperemia,
sensibilitatea, caldura locala, edemul si, de asemenea, sechele ulterioare care includ proliferarea
fibroblastelor si a depozitelor de colagen.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie si distributie

Administrarea intramusculara de 120 mg triamcinolona acetonidd a produs concentratii plasmatice
maxime intre 44 si 54 png/100 ml in 8 pana la 10 ore; acestea au scazut la 8,9 pug/100 ml dupa 72 de
ore dupa administrare.

La trei zile dupa injectarea intra-articulara, a fost absorbita 58% - 67% triamcinolona acetonid. O
comparatie a suprafetelor sub curba concentratiei plasmatice in timp (AUC) intre injectiile
intraarticulare si intramusculare indica faptul ca absorbtia este completd cu ambele formulari.

Biotransformare

Ca si prednisonul, triamcinolona este probabil metabolizata de catre ficat. Mai putin de 15% din
medicament este excretat nemodificat in urini. In urma absorbtiei percutanate, corticosteroizii
topici se comportad similar cu corticosteroizii sistemici, adicd metabolismul are loc in principal in
ficat.

S-au identificat trei metaboliti ai triamcinolon acetonid si modelul metabolic este similar pentru
toate cele trei cai de administrare. Metabolitii triamcinolon acetonid includ acetonida 6-beta-



hidroxtriamcinolona, acetonida 21-carboxi-6-beta-hidroxitriamcinolona si  acetonida 21-
carboxiriamcinolona

Eliminare

Nu a fost demonstrat in studii clinice farmacocinetice ca administrarea de corticosteroizi topici ar
avea ca rezultat o absorbtie sistemica suficientd pentru a produce cantitdti detectabile in laptele
matern

Corticosteroizii sistemici sunt excretati in laptele matern in cantitdti care nu pot avea un efect
asupra sugarului.

Dupa o doza intramusculara de 40 mg triamcinolona acetonid, radioactivitatea excretatd in urind a
fost de 12,5% din doza administratd. Dupd administrarea de doze orale de triamcinolona de 32 mg,
a fost observata excretia urinard timp de 4 zile a triamcinolonei la un pacient si excretia de 5 zile la
altul.

Dupa o singura doza intramusculara de 80 mg de triamcinolona acetonid , nivelurile urinare au fost
detectabile timp de sapte zile la doi pacienti sitimp 11 zile la la pacient.

Corticosteroizii topici si metabolitii inactivi sunt excretati intr-o mica masura in bild dupa absorbtie
sistemica.

Timpul de injumatatire plasmatica al triamcinolonei pe cale orald este de 2 pana la mai mult de 5
ore.

Conform rezultatelor, farmacocinetica este dependenta de doza.

Un grup care a primit 5 mg/kg a avut un timp de injumatatire mediu de 85 minute; alt grup care a
primit 10 mg/kg - 88 de minute. Clearance-ul corporal total a fost de 61,6 I/h pentru grupul care a
primit 5 mg/kg si 48,2 I/h pentru grupul care a primit 10 mg/kg; diferenta a fost statistic
semnificativa. Farmacocinetica triamcinolonei si a esterului sau fosfat au fost investigate dupa o
injectie intravenoasa de 5 mg/kg si 10 mg/kg. Un grup a primit 80 mg de triamcinolon acetonida.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile de toxicitate acuta pe animale de laborator au indicat o toxicitate scazuta a triamcinolonei.
Valorile LDs la soareci au fost de 5 g/kg dupa administrarea orala si 105 mg/kg dupa administrarea
intraperitoneald. Dupa administrarea subcutanata la sobolani si soareci, valorile LDsg au fost de 13,1
mg/kg sirespectiv 132 mg/kg, indicind faptul ca sobolanii erau mai sensibili decét soarecii.

Tn literatura de specialitate nu au fost gasite date privind toxicitatea cu doza repetata.

Studiile de reproducere au ardtat ca triamcinolona este embriotoxica si teratogend la animalele de
laborator. Administrarea de triamcinolona la sobolanii, iepurii si hamsterii gestanti a fost asociata
cu despicarea palatului, hidrocefaliei si defecte ale scheletului la urmasi. De asemenea,
medicamentul a provocat anomalii in sistemul nervos central, malformatii craniofaciale, intarzierea
cresterii fetale si moartea fetala sau neonatald in trei cazuri diferite la primatele non-umane.

Nu s-au efectuat studii de mutagenitate cu triamcinolona, dar exista rapoarte cd medicamentul a
inhibat sinteza ADN Tntr-o analiza pentru limfocitele T de soarece.

Nu au fost demonstrate dovezi ale carcinogenitatii legate de triamcinolon la animale n studiile pe
termen lung efectuate la soareci si sobolani.

6. PARTICULARITAII FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Carmeloza de sodiu

Clorura de sodiu

Alcoolul benzilic (E1519)



Polisorbat 80
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati
Medicamentul nu trebuie amestecat cu alti agenti, cu exceptia celor mentionate in sectiunea 6.6.

6.3 Perioada de valabilitate
36 luni

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi cuprinse intre 8 °C si 25 °C.
A nu se congela.

A se pastra in pozitie verticala.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Fiola (sticla de tip I): 5 fiole a cate 1 ml de suspensie injectabila, intr-0 cutie.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Nu exista cerinte speciale pentru eliminare.
Orice medicament neutilizat sau deseu trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

Preparatele corticosteroide pentru administrare intralesionalda pot fi diluate cu apa sterila pentru
preparate injectabile sau cu solutie injectabild de clorurd de sodiu 0,9%.

Aruncati suspensia diluatad neutilizata dupa 7 zile.

Inainte de injectare, corticosteroizii pentru administrare intralezionald pot fi amestecati cu
anestezicele locale. Preparatele trebuie utilizate imediat; portiunile neutilizate trebuie aruncate. Sunt
potrivite urmatoarele anestezice: clorhidrat de lidocaina de 1% sau 2% sau clorhidrat de procaina de
1%

7. DEIINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
KRKA, d.d.,

Novo mesto,

Smarjeska cesta 6, 8501

Novo mesto, Slovenia

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
25577

9. DATA AUTORIZARII
21.06.2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
lunie 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed/




