1. A GYOGYSZER NEVE

Kenalog 40 mg/ml szuszpenzids injekcio

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
40 mg triamcinolon-acetonidot tartalmaz milliliterenként.

Ismert hat4st segédanyag(ok):
9,9 mg benzil-alkoholt tartalmaz milliliterenként (ampullanként).

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzios injekcio.

Fehér, steril benzil-alkohol szagt szuszpenzio, mely szennyez6 részecskéktol €s agglomeratumoktol
mentes.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A triamcinolon a kovetkezo allapotok és korfolyamatok kezelésére javallt:

. Sulyos allergias folyamatok,
tobbek kozott szezonalis és perennialis allergids rhinitis; asthma bronchiale; atopias és kontakt
dermatitis; gyogyszer-reakciok; szérumbetegség; akut, nem fertézéses eredetli gégeddéma.
Anafilaxias reakcio esetén a kortikoszteroidok nem alkalmasak a heveny fazis kezelésére, a
késoi szak megeldzésére viszont hatasosak.

. Reumdas betegségek
A kortikoszteroidokat elsdsorban sulyos rheumatoid arthritisben alkalmazzék, a lassan hato
anti-reumatikumok hatasanak jelentkezésig terjed6 id6szak athidaldsara. Rovid tava kezelésként
heveny kdszvényes roham enyhitésére, akut aspecifikus spondylitis ankylopoetica, bursitis,
epicondylitis, posttraumas osteoarthritis, arthritis és synovitis psoriatica, valamint osteoarthritis
kezelésére adhato kortikoszteroid.

. Borgyogyaszati korképek
Dermatitis bullosa herpetiformis, exfoliativ dermatitis kezelésére, tovabba sulyos lefolyast
erythema multiforme, psoriasis, dermatitis seborrhoica, ekcéma, dermatitis atopica, lupus
erythematosus discoides, kontakt dermatitis, alopecia areata, pemphigus, ill. kiilonb6z6 heveny

. Szemészeti korképek
A kortikoszteroidok sulyos heveny vagy idiilt allergias és gyulladasos korképek, pl. allergias
conjunctivitis vagy ulcus marginatum corneae, tovabba az eliilsé szegmentumban zajlo gyulladasos
folyamatok, chorioretinitis, diffiiz uveitis posterior és choroiditis, herpes zoster ophthalmicus, iritis
és iridocyclitis, keratitis, neuritis optica, valamint szimpatias ophthalmia kezelése.

. Légzoszervi betegségek
Aspiratiés pneumonitis, berylliosis, Loffler-szindroma, sarcoidosis, és disszeminalt tuberculosis
kezelésére (megfeleld antituberkulotikumokkal egyiitt).

. Egyeb korkepek:
meningitis tuberculosa, sclerosis multiplex (akut allapotromlés esetén; a kortikoszteroidok
csokkentik a heveny fellangolasok iddtartamat, azonban nem gatoljak a betegség
progresszigjat).
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4.2 Adagolas és alkalmazas

Hangsulyozni kell, hogy a doézissziikséglet betegenként valtozo, ezért a gyogyszeradagot mindig a
betegség sajatossagaitol és a megfigyelt hatas fliiggvényében kell meghatarozni. A
kortikoszteroid-kezelést a legkisebb hatékony dozissal kell végezni, és ha lehetdség nyilik ra,
fokozatosan kell csokkenteni a gyogyszeradagot.

A szteroid-dozist az iziilet nagysagatol, a betegség természetétol és az észlelt terapias hatas erdsségétol
fliggden kell meghatarozni.

A kortikoszteroidok terapias hatasa 2-3 héten beliil jelentkezik, teljes kifejlodése azonban akar 6 hét-
nél hosszabb ideig is eltarthat.

A Kenalog 40 mg/ml szuszpenzios injekciot nem szabad intravénasan beadni.

Intramuscularis alkalmazas

Felnottek és 12 évesnél iddsebb gyermekek ¢€s serdiilok javasolt kezdd dozisa 40 mg; ezutan 2-4 hetes
1dékozonkeént 40-80 mg adhato - a megfigyelt terapids hatas fiiggvényében. Sziikség esetén legfeljebb
100 mg-ra novelheto az egyszeri dozis.

6-12 éves gyermekek dozisa: 0,03-0,2 mg/ttkg intramuscularisan, 1-7 napos idokézonként.

A kezdeti per os adagolasrol gyakran at lehet térni az intramuscularis injekcios kezelésre. A Kenalog
40 mg/ml szuszpenzids injekciot mélyen a farizomba kell befecskendezni.

Az egyszeri, parenteralisan adott d6zis hatasa varhatoan 4-7 napon keresztiil enyhiti a panaszokat, ill.
legfeljebb 3-4 hétig biztositja a korfolyamat uralasat. Szénanathaban vagy allergias asztmaban
egyetlen 40-60 mg-os adag a pollenszezon teljes idotartamara tiinetmentességet biztosithat.

Az intramuscularis alkalmazas elonydsnek bizonyulhat (pl. asztmaban), ugyanakkor a hosszan tarto
kortikoszteroid-kezelés soran szokvanyos mellékhatasokkal (pl. 1azzal) jarhat.

Intraarticularis alkalmazas

Rheumatoid arthritis szisztémas kezelésére manapsag mar ritkan alkalmazzak a triamcinolont.
Mindazonaltal, az iziileti fajdalom és gyulladas enyhitésére nem csak ebben a korképben, hanem
koszvényes, ill. psoriasishoz tarsuld iziileti gyulladasban, tovabba osteoarthritisben is adhato
intraarticularisan.

A triamcinolon-acetonid szokasos ddzisa intraarticularis alkalmazas esetén 5-10 mg kisebb, ill.

20-40 mg nagyobb iziiletek kezelésekor. Tobb iziilet egyidejii kezelésekor legfeljebb 80 mg
0sszddzisban adtak triamcinolon-acetonidot. Az intraarticularis injekciok beadasanak id6pontjai kozott
— a beteg panaszainak sulyossagatol fiiggden — 3-4 hétnek kell eltelnie.

A triamcinolon lokalisan adhat6 bursitis €s tenosynovitis enyhitésére. A triamcinolon dozisat az iziilet
vagy a synovialis rés nagysagatol és a gyulladas intenzitasatol fliggden kell meghatarozni.

Intrafokalis alkalmazas

A kezelendo feliilet nagysagatol fiiggden altalaban 2,5-40 mg triamcinolon-t adnak tobb részletben,
intrafokalisan. Nagyobb teriiletek kezelésekor altalaban tobb beszirasbol, ugyanakkor tobb (€s ezért
kisebb) részletben fecskendezik be a kumulativ dozist. Rendszerint elegend6 2-3 hetenként

2-3 injekciot beadni. Az intrafokalis injekciozast nagy kiterjedési elvaltozasok (pl. psoriasis vagy
alopecia) kezelésére helyénvalo alkalmazni.

4.3 Ellenjavallatok

. A készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

. Intravénas, intrathecalis, epiduralis vagy intraocularis injekcioként valo alkalmazas.

° Szisztémas fertdzések, kivéve, ha célzott fertézés elleni kezelést alkalmaznak.

. Idiopathias thrombocytopenias purpuraban a kortikoszteroidok intramuscularis alkalmazasa
ellenjavallt.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Figyelmeztetések:
A Kenalog epiduralis vagy intrathecalis alkalmazésa tilos. Stilyos nem kivénatos mellékhatasokat
jelentettek epiduralis vagy intrathecalis alkalmazas esetén (lasd 4.3 pont).
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Nem végeztek megfeleld vizsgalatokat intraturbinalis, subconjunctivalis, subtenon, retrobulbaris és
intraocularis (intravitrealis) injekcid formajaban alkalmazott Kenalog biztonsagossaganak
alkalmazasara. Az intravitrealis beadasi mod alkalmazasakor beszamoltak endophthalmitis,
szemgyulladas, emelkedett intraocularis nyomas, chorioretinopathia, beleértve a kristalyos
maculopathia és virusos (féleg cytomegalovirus okozta) retinitis, és lataszavarok, koztiik a latasvesztés
eléfordulésarol. Tobb esetben vaksagot jelentettek kortikoszteroid szuszpenziok orrkagyloba torténd
injekcids beadasat kovetden, valamint fej kornyéki intralézids beadas utan.

Sulyos anaphylaxias reakciokrol és anaphylaxias sokkrol — a halalozast is beleértve — is beszamoltak
triamcinolon-acetonidot kap6 személyeknél, fiiggetleniil az alkalmazas modjatol.

Megfelelo elovigydzatossag sziikséges az alkalmazas el6tt, kiilonosen akkor, ha a beteg
korelozményében gydgyszerallergia szerepel.

Intraarticularis injekcio
Keriilni kell a kortikoszteroid intraarticularis beadasat gyulladasban 1év6 vagy instabil iziiletbe.

A betegek figyelmét kifejezetten fel kell hivni arra, hogy ne terheljék tal azokat az iziileteket,
amelyeknél sikeriilt elérni a tiinetek enyhiilését. Intraarticularis injekciok ismételt, hosszu idén
keresztiili alkalmazasa esetén csontelhalassal jaro, sulyos iziileti karosodas léphet fel. Fokozott
kortiltekintéssel kell eljarni ha az injekciokat az inhiivelybe, ne pedig magaba az inszévetbe adjak be.

A gyulladt inakba torténé ismételt injekciozas keriilendd, ugyanis igazoltan inszakadast okoz. Mivel
nincs tényleges inhiivelye, az Achilles-inba nem szabad dep6 kortikoszteroidokat beadni.

Ovintézkedések:

Intraarticularis injekciot nem szabad beadni, ha aktiv fertézés all fenn az iziiletekben vagy azok
kornyékén. A készitmény nem hasznalhaté a fert6zéses allapotok, példaul Neisseria gonorrhoeae vagy
tuberculosis okozta arthritis kovetkeztében fellépd iziileti fajdalom enyhitésére.

A nemkivanatos hatdsok minimalisra csokkenthetok, ha a legkisebb hatdsos dozist a lehetd
legrovidebb ideig alkalmazzék, valamint a napi adagot lehetOség szerint egyszeri reggeli dozis
formajaban, minden masodik napon adjak be. A beteg gyakori ellendrzése sziikséges, hogy a dozist a
betegségaktivitisnak megfeleloen lehessen beéllitani (1asd 4.2 pont).

Hosszantarto terapia soran a mellékvesekéreg atrofiaja alakul ki, amely a kezelés abbahagyésa utan
akar évekig is fennmaradhat.

Ezért a kortikoszteroidok hosszantartd kezelés utani leallitasat mindig fokozatosan kell végezni, az
akut mellékvese-elégtelenség elkertilése érdekében. A fokozatos csokkentés hetekig vagy honapokig is
eltarthat a dozistol és a kezelés iddtartamatol fliggéen. Hosszantarto kezelés soran barmilyen
tarsbetegség, trauma vagy mutéti eljaras az adagolas dtmeneti emelését teszi sziikségessé. Ha
hosszantart6 terapia utan leallitottak a kortikoszteroidok alkalmazasat, lehetséges, hogy ideiglenesen
vissza kell vezetni a hasznélatukat.

Ocularis herpes simplex esetén a kortikoszteroidokat elovigyazatossaggal kell alkalmazni a
szaruhartya perforacio kockazata miatt.

A gyulladasos reakcio- és az immunmilkddés szuppresszioja noveli a fertézésekkel szembeni
fogékonysagot, valamint a fertzések sulyossagat. A klinikai kép gyakran atipusos lehet, eléfordulhat,
hogy a sulyos fertézések — példaul a septikaemia és a tuberculosis — rejtve maradnak, felismerésiikre
csak elérehaladott stddiumban keriil sor.

A kortikoszteroidok ndvelhetik a sulyos vagy végzetes kimenetell fert6zés kockazatat
virusfert6zésnek, példaul baranyhimlének vagy kanyarénak kitett embereknél.

A baranyhimlére €s a kanyarora kiilonos figyelmet kell forditani, ugyanis ezek a normalis
kortilmények kdzott enyhe betegségek végzetessé valhatnak az immunszupprimalt betegeknél.
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A lecser¢léstol eltérd ok miatt parenteralis kortikoszteroidokat kapo betegeknél sulyos baranyhimlé
kockazataval kell szamolni, kivéve, ha mar atestek a baranyhimlon. A fulminans betegség megjelenési
formai koze tartozik a pneumonia, a hepatitis és a disszeminalt intravascularis koagulacid; a borkiiités
nem feltétleniil latvanyos jellemzo6. Varicella zoster immunglobulinnal (VZIG) végzett passziv
immunizalas sziikséges azoknal az exponalt, de nem immunizalt betegeknél, akik szisztémas
kortikoszteroidokat kapnak, illetve ilyen szereket alkalmaztak az el6z6 3 honapban; a varicella zoster
immunglobulint lehetdleg az expoziciot kovetden 3 napon beliil, de legfeljebb 10 napon beliil kell
beadni. Igazolt baranyhiml6 esetén szakorvosi ellatas €s siirgds kezelés sziikséges.

Fel kell hivni a betegek figyelmét arra, hogy 6vakodjanak a kanyardval torténd fert6zodéstol, ha pedig
mégis bekovetkezne az expozicid, haladéktalanul forduljanak orvoshoz. Normal immunglobulinnal
végzett profilaxisra lehet sziikség.

Kortikoszteroid-terapia esetén csokken az antitestvalasz, amely a beteg vakcinakra adott

crer

Figyelmeztetni kell a betegeket és/vagy gondozokat arra, hogy szisztémas szteroidok alkalmazésa
esetén potencialisan sulyos pszichiatriai mellékhatasok léphetnek fel (1asd 4.8 pont). A tiinetek
jellemzéen néhany nappal vagy héttel a kezelés megkezdése utan alakulnak ki. Nagyobb kockazat
allhat fenn magas do6zisok/szisztémas expozicio esetén (lasd még a 4.5 pontban), noha az adagolasi
szintek nem teszik lehetdvé a reakciok kialakulasanak, tipusanak, sulyossaganak vagy id6tartamanak
elorejelzését. A reakciok tobbsége elmulik a dozis csokkentése vagy a szer elhagyasa utan,
mindazonaltal specifikus kezelésre is sziikség lehet. Fel kell hivni a betegek/gondozok figyelmét arra,
hogy forduljanak orvoshoz, ha aggodalomra okot ad6 pszichés tiinetek 1épnek fel, kiillonosen nyomott
hangulat vagy ongyilkossaggal kapcsolatos gondolatok gyanuja esetén. Emellett a
betegeknek/gondozoknak tisztaban kell lenniiik azokkal a pszichiatriai zavarokkal, amelyek a
szisztémas szteroidok dézisanak fokozatos csokkentése/megvonasa soran vagy kozvetleniil utana
léphetnek fel, noha ilyen reakciokrol ritkdn szamoltak be.

Kiilonos eldvigyazatossag sziikséges szisztémas kortikoszteroidok alkalmazasanak mérlegelésekor
olyan betegeknél, akik esetében sulyos affektiv zavarok allnak fenn (vagy szerepelnek a
korel6zményiikben) sajat maguknal, illetve kozvetlen rokonaiknal. Ezek kozé tartozik a depresszios
vagy manias depresszids betegség, valamint a korabbi szteroid indukalta pszichdzis.

Kiilonleges 6vintézkedések:
Kiilonos elovigyazatossag sziikséges szisztémas kortikoszteroidok alkalmazasanak mérlegelésekor a
kovetkezo allapotokkal érintett betegeknél, emellett sziikséges a beteg gyakori monitorozasa:

- A kozelmultban bekdvetkezett intestinalis anastomosisok, diverticulitis, thrombophlebitis,
fennallo vagy korabbi stlyos affektiv zavarok (kiilonos tekintettel a korabbi szteroid indukalta
pszichozisra), exanthemaval jaré betegség, kronikus nephritis vagy veseelégtelenség,
metasztatizald carcinoma, osteoporosis (a posztmenopauzas néknél kifejezetten fennall
kockézat); aktiv peptikus fekéllyel érintett betegeknél (vagy akiknek a koreldzményében
peptikus fekély szerepel).

- Myasthenia gravis.

- Latens vagy gyogyult tuberkulozis; lokalis vagy szisztémas virusfert6zés, szisztémas
gombafert6zések vagy antibiotikumokkal nem kontrollalhato aktiv fertézések fennallasa esetén.

- Akut pszicho6zisokban; akut glomerulonephritisben.

- Hypertonia; pangasos szivelégtelenség; glaucoma (vagy a csaladi kortorténetben eléfordulo
glaucoma), korabbi szteroid okozta myopathia vagy epilepszia. Majelégtelenség.

A forgalomba hozatalt kdvetd alkalmazas soran beszamoltak klinikailag szignifikans
gyogyszerinterakciokrol olyan betegeknél, akik triamcinolon-acetonidet és ritonavirt kaptak; ezek
eredményeként szisztémas kortikoszteroid-hatasok — koztiik Cushing-szindroma és mellékvese-
szuppresszid — léptek fel. Emiatt a triamcinolon-acetonid és a ritonavir egyidejii alkalmazdsa nem
ajanlott, hacsak a kezelésbol szdrmazo potencialis elony feliil nem mulja a szisztémas kortikoszteroid-
hatasok kockazatat (1asd 4.5 pont).

A kortikoszteroidok hatasai fokozodhatnak hypothyreosisban vagy cirrhosisban szenved6 betegeknél,
illetve csokkenhetnek hyperthyreoid betegeknél.



A triamcinolon-acetonid emelheti a vércukorszintet, ami glycosuriahoz vagy diabetes mellitushoz
vezethet. A diabetes sulyosbodhat, ami magasabb inzulinadagot tesz sziikségessé. Latens diabetes
mellitus alakulhat ki.

Minden kortikoszteroid fokozza a kalcium kivalasztasat.

Menstruacios rendellenességek [éphetnek fel, illetve menopauzan atesett néknél hiivelyi vérzést
figyeltek meg. Err6l a nonemi betegeket tajékoztatni kell, azonban nem szabad a szamukra megfeleld
vizsgalatoktodl elriasztani Oket.

Latdszavar

A kortikoszteroidok szisztémas és helyi alkalmazasaval kapcsolatosan lataszavarrol szamolhatnak be.
Amennyiben a beteg olyan tiinetekkel jelentkezik, mint példaul a homalyos latas vagy egyéb
lataszavarok, fontolora kell venni a beteg szemész szakorvoshoz torténd utalasat a lehetséges okok
kivizsgalasa céljabol, amelyek kozott szerepelhet a sziirkehalyog, a glaucoma vagy olyan ritka
betegségek, mint a centralis serosus chorioretinopathia (CSCR), amelyeket a szisztémas és helyi
kortikoszteroid alkalmazasa utan jelentettek.

Alkalmazas gyermekeknél:

A Kenalog alkalmazasa nem javasolt 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél. Csecsemdkorban,
gyermekkorban és a serdiilokorban alkalmazott kortikoszteroidok a novekedés dozisfiiggd
visszamaradasat valtjak ki, amely visszafordithatatlan is lehet; emiatt a hosszantart6 kortikoszteroid-
terapiaban részesiilé gyermekek novekedését és fejlodését gondosan figyelemmel kell kisérni.

Alkalmazas id6seknél:

A szisztémas kortikoszteroidok gyakori mellékhatasai stlyosabb kovetkezményekkel jarhatnak
id6seknél, kiilonds tekintettel az osteoporosisra, a hypertoniara, a hypokalaemiara, a diabetesre, a
fert6zésekkel szembeni fogékonysagra és a bor elvékonyodasara. Szoros klinikai feliigyelet sziikséges
az ¢életet veszelyeztetd reakciok elkertiléséhez.

A Kenalog benzil-alkoholt és natriumot tartalmaz

A Kenalog milliliterenként (ampulldnként) 9,9 mg benzil-alkoholt tartalmaz. Ujsziilstteknek (4 hetes
korig) nem adhat6. A benzil-alkoholt tartalmaz6 gyogyszerek adasat kovetden Gjsziilotteknél vagy
korasziilotteknél fatalis zihalas (gasping) szindromat irtak le, (ennek tiinetei kozé tartozik a hirtelen
kezdddo zihalas szindroma, a hypotonia, a bradycardia és a keringési rendszer 0sszeomlasa).

A benzil-alkohol toxicitast okoz6 minimalis mennyisége nem ismert. A benzil-alkohol csecsemoéknél
¢s legfeljebb 3 éves gyermekeknél egy hétnél tovabb nem alkalmazhato a felhalmozodas fokozott
kockazata kovetkeztében. Terhes vagy szoptatd noknél, és maj-vagy vesekarosodasban szenvedd
betegeknél a benzil-alkoholt tartalmazo gyogyszerek alkalmazasa ovatossagot igényel.

Nagy mennyiségben csak koriiltekintéssel alkalmazhato és csak akkor, ha elengedhetetleniil
sziikséges, kiillondsen maj- vagy vesekarosodasban szenvedo betegeknél, az akkumulacio €s a toxicitas
kockézata miatt (metabolikus acidozis).

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
hatriummentes”.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Amfotericin B injekci6 és kaliumiiritd gyogyszerek: A betegeket monitorozni kell additiv
hypokalaemiéra irdnyuldan.

Antikolinészterazok: Az antikolinészteraz gyogyszer hatdsainak antagonizmusa léphet fel.

Oralis antikoaguldnsok: a véralvadasgatlas gyengiilése €s fokozddasa egyarant el6fordulhat. Emiatt
szorosan monitorozni kell az oralis véralvadasgatlokat és kortikoszteroidokat is kapo betegeket.
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Antidiabetikumok: A kortikoszteroidok emelhetik a vércukorszintet; a diabetikus kontrollt
monitorozni kell, kiilondsen a kortikoszteroidok megkezdésekor, leallitasakor vagy az adagolasuk
modositasakor.

Vérnyomascsokkentdk, beleértve a vizelethajtokat: a kortikoszteroidok antagonizaljak a
vérnyomascsokkentok €s a vizelethajtok hatasait. A diuretikumok (koztiik az acetazolamid)
hypokalaemias hatasa felerdsodik.

Antituberkulotikumok: Csokkenhet az izoniazid szérumkoncentracioja.

Ciklosporin: A két hatébanyag egyidejli alkalmazasa esetén a ciklosporin toxicitasdnak fokozodasara
iranyul6d monitorozast kell végezni.

Digitalisz-glikozidok: Egyiittes alkalmazas esetén fokozodhat a digitaliszok okozta toxicitas
lehetdsége.

Osztrogének, beleértve az oralis fogamzasgatlokat: A kortikoszteroidok felezési ideje és
koncentracidja néhet, clearance-iik csokkenhet.

Majenzim-induktorok (példaul barbituratok, fenitoin, karbamazepin, rifampicin, primidon,
aminoglutetimid): No6het a kortikoszteroidok metabolikus clearance-e. A betegeket gondos
megfigyelés alatt kell tartani a szteroidhatas lehetséges csokkenésére iranyuloan, az adagolast pedig
ennek megfeleléen modositani kell.

Human novekedési hormon (szomatotropin): A novekedést elosegitd hatas gatlasa léphet fel.

CYP3A4-gatlok: A triamcinolon-acetonid a CYP3A4 szubsztratja. Eros CYP3A4-gatlok (példaul
ritonavir, atazanavir, klaritromicin, indinavir, itrakonazol, nefazodon, nelfinavir, szakvinavir,
ketokonazol, telitromicin) és triamcinolon egyidejii alkalmazasa nem ajanlott, ugyanis fokozott
szisztémas kortikoszteroid-mellékhatasok 1éphetnek fel (lasd 4.4 és 4.8 pontok). Ha az egyiittes
alkalmazasbol szarmaz6 eldny meghaladja a kortikoszteroid szisztémas mellékhatasainak
megemelkedett kockazatat, a betegeket monitorozni kell ezekre a hatdsokra iranyuloan.

A triamcinolon és proteazgatlok (ritonavir, lopinavir) egyidejii alkalmazasa ndvelheti a triamcinolon
szisztémas szintjét, emiatt eldvigyazatossag javasolt.

Nem depolarizald izomrelaxansok: A kortikoszteroidok és a neuromuscularis ingeriilet-atvitelt gatlo
szerek egyidejii alkalmazasa esetén a neuromuscularis gatlé hatas antagonizmusarol szamoltak be.

Nem-szteroid gyulladascsokkentok (NSAID-ok): A kortikoszteroidok novelhetik az NSAID-okhoz
tarsul6 gastrointestinalis vérzés és fekélyképzodés incidenciajat és/vagy sulyossagat.

Emellett a kortikoszteroidok csokkenthetik a szalicilatok szérumszintjét, ennélfogva ronthatjak azok
hatasossagat. Vice versa, a kortikoszteroidok abbahagyasa nagy dozist szalicilatterapia soran
szalicilsav okozta toxicitast eredményezhet.

Hypothrombinaemia esetén az acetilszalicilsavat elovigyazatossaggal kell alkalmazni, ha
kortikoszteroidokkal egyidejiileg hasznaljak.

A pajzsmirigyre hat6 gydgyszerek: Az adrenokortikoidok metabolikus clearance-e csokkent
hypothyreoid betegeknél és emelkedett hyperthyreoid betegeknél. A beteg pajzsmirigystatuszanak
valtozasa az adrenokortikoid szer adagoldsanak mddositasat teheti sziikségessé.

Vakcinak: Neurologiai szovodmények és az antitestvalasz elmaradédsa kdvetkezhet be
kortikoszteroidokat szedo betegek vakcinalasa esetén (1asd 4.4 pont).

A CYP3A-gatlokkal, koztiik kobicisztatot tartalmazo készitményekkel végzett egyidejii kezelés
varhatolag noveli a szisztémas mellékhatasok kockazatat. A kombinécio alkalmazasat keriilni kell,
hacsak az abbdl szarmaz6 elony meg nem haladja a kortikoszteroid szisztémas mellékhatasainak
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megemelkedett kockazatat; utobbi esetben a betegeket monitorozni kell a szisztémas kortikoszteroid-
mellékhatasokra iranyuldan.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség:
A triamcinolon atjut a placentan.

Kortikoszteroidok vemhes allatoknal torténd alkalmazasa a magzat fejlodési rendellenességeit idézheti
eld, beleértve a szajpadhasadékot, a méhen beliili ndvekedés visszamaradasat, valamint az agy
novekedésére és fejlodeésére kifejtett hatdsokat (lasd 5.3 pont). Nincsen arra utald bizonyiték, miszerint
a kortikoszteroidok embernél novelnék a velesziiletett rendellenességek, példaul a szajpad-
/ajakhasadék incidenciajat. Azonban hosszan tartd idoszakok soran vagy ismétlodo alkalmazas esetén
terhesség alatt a kortikoszteroidok novelhetik az intrauterin novekedés visszamaradasanak kockazatat.

Eléfordulhat hypoadrenalismus 0jsziilotteknél kortikoszteroid-expozicio utan, ez azonban rendszerint
spontan elmulik a sziiletést kdvetden és ritkan van klinikai jelentésége. Mint minden gyogyszert, a
kortikoszteroidokat is csak akkor szabad felirni, ha az anya €s a gyermek szamara nyujtott elonyok
feliilmuljak a kockazatokat.

Szoptatas:

A kortikoszteroidok atjuthatnak az anyatejbe, bar a triamcinolonra vonatkozéan nem allnak
rendelkezésre adatok. A szisztémas kortikoszteroidokat nagy dozisban, hosszu ideig szed6 anyak
csecsemoinél felléphet bizonyos mértékli mellékvese-szuppresszio.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Kenalog 40 mg/ml szuszpenzids injekcioval végzett kezelés nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez
¢s a gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A triamcinolon-kezelés alatti nemkivanatos hatdsok csokkend sorrendben, eléfordulasi gyakorisaguk
szerint:

- nagyon gyakori (> 1/10)

- gyakori (> 1/100, < 1/10)

- nem gyakori (> 1/1000, < 1/100)

- ritka (> 1/10 000, < 1/1000)

- nagyon ritka (< 1/10 000)

- nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo6 adatokbol nem éllapithatéo meg).

Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert

Fert6z6 betegségek és | Fertozés Steril talyog az
parazitafert6zések injekcid beadasi

helyén, maszkirozott

fertozés, tuberkulozis,

Candida-fertozés,

virusos szemfertozés,

gombas szemfertdzes,

rhinitis, conjunctivitis
Vérképzoszervi €s Granulocytosis,
nyirokrendszeri lymphopenia,
betegségek ¢és tlinetek monocytopenia
Immunrendszeri Anaphylactoid
betegségek €s tiinetek reakcio,

anaphylaxias reakcio,

anaphylactoid sokk
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Endokrin betegségek
és tlinetek

Cushingoid allapot,
mellékvese-
SzZuppresszio,
masodlagos
mellékvesekéreg-
elégtelenség,
hypopituitarismus

Anyagcsere- €s
taplalkozasi
betegségek és tiinetek

Natriumvisszatartas,
folyadékvisszatartas,
hypokalaemiés
alkalozis,
hypokalaemia,
hyperglykaemia,
elégtelentil kontrollalt
diabetes mellitus,
kalciumhiany,
étvagynovekedés

Porphyria

Pszichiatriai
korképek

Pszichiatriai tiinet,
depresszio, szedacio,
euforikus hangulat,
hangulatingadozasok,
pszichotikus zavar, a
személyiség
megvaltozasa,
Insomnia,
gyogyszerfiiggdseg,
mentalis zavar,
ingerlékenység,
ongyilkossaggal
kapcsolatos
gondolatok,
szorongas, kognitiv
rendellenesség, mania

Hallucinaciok

Idegrendszeri
betegségek é€s tiinetek

Fejfajas

Convulsio, epilepszia,
syncope, joindulat
intracranialis
hypertonia, neuritis,
paraesthesia,
emelkedett
intracranialis nyomas,
szédiilés

Szembetegségek és
szemészeti tiinetek

Vaksag,

cataracta,
glaucoma,
exophthalmus,
cornea perforacid,
papilla oedema

Homélyos latés
(lasd még a 4.4
pontban)

A fiil és az Vertigo

egyensulyérzékeld

szerv betegségei és

tiinetei

Szivbetegségek és a Pangasos

szivvel kapcsolatos szivelégtelenseg,

tiinetek arrhythmia

Erbetegségek és Hypertonia,

tiinetek embolia,
thrombophlebitis,

nekrotizalo vasculitis,
hypotonia, kipirulds
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Emésztorendszeri
betegségek és tiinetek

Szajszarazsag

peptikus fekély
perforacidja, vérzés
peptikus fekélybol,
pancreatitis, hasi
teltségérzet, fekélyes
nyel6csogyulladas,
dyspepsia

Csuklas

A bOr és a bor alatti
szovet betegségei és
tinetel

Z0z6dasok,
teleangiectasia

urticaria, borkiiités,
hiperpigmentacio
hipopigmentacio,
bor atrofia,
sériilekeny bor,
petechiak,
ecchymosis,
erythema,
hyperhidrosis,
purpura, striak a
boéron, hirsutismus,
acneiform dermatitis,
cutan lupus
erythematosus,
angiooedema, pruritus

A csont- és
1zomrendszer,
valamint a kotészovet
betegségei ¢€s tlinetei

Arthralgia

osteoporosis,
osteonecrosis,
koros csonttorés, a
torések
0sszeforrasanak
elhuzodasa,
musculoskeletalis
diszkomfortérzet,
izomgyengeség,
myopathia,

izom atrofia, a
novekedés
visszamaradasa,
neuropathias
arthropathia, myalgia

Vese- és hugyuti
betegségek ¢€s tiinetek

Glycosuria

A nemi szervekkel és
az emlokkel
kapcsolatos
betegségek és tiinetek

rendszertelen
menstruacio,
amenorrhoea és
hiivelyi vérzés a
menopauza utdn

Altalanos tiinetek, az
alkalmazas helyén
fellépo reakciok

Reakciok az
injekcio
beadasi
helyén

Synovitis, fajdalom,
irritacio az injekciod
beadasi helyén,
kellemetlen érzet az
injekcio beadasi
helyén, kimeriiltség,
karosodott gyogyulas,
hyperthermia

Laboratoriumi és
egyeb vizsgalatok
eredményei

csokkent kaliumszint
a vérben, EKG-n
jelentkez6 valtozas,
csokkent szénhidrat-
tolerancia, negativ
nitrogénegyensuly,
emelkedett
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szembelnyomas,
laborvizsgalati
interferencia,
testtomegcsokkenés,
rendellenes
kalciumszint a vérben,
rendellenes 6ssz-
fehérjeszint;
0ssz-koleszterinszint,
LDL koleszterinszint
és trigliceridszint
emelkedése

Sériilés, mérgezes €s
a beavatkozassal
kapcsolatos
szovédmények

Gerinc kompresszios
torése

in ruptura

Sulyos mellékhatasok esetén a kezelést abba kell hagyni.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részere az V. fliggelékben taldlhato elérhetségek valamelyikén keresztiill

4.9 Tuladagolas

Kortikoszteroidok akut, olykor fatalis tiladagolasarol csak ritkan szamoltak be.

A rendkiviil nagy dézisokkal heteken keresztiil végzett kezelés soran bekovetkezo taladagolas
rendszerint mellékhatasokat (legf6képpen Cushing-szindromat) okoz.

A kortikoszteroidok specifikus antidotuma nem ismert; tuladagolés esetén tiineti kezelést kell
alkalmazni. A triamcinolon eliminacidja hemodializissel nem gyorsithato.

S. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: szisztémas kortikoszteroidok dnmagukban, ATC kod: HO2ABOS.

A triamcinolon-acetonid lokalis terapiara széles indikacios teriileten alkalmazhaté triamcinolon
szarmazek. Mig a nativ triamcinolon hataseréssége a prednizonénak legfeljebb kétszerese, a gyulladas
allatkisérletes modelljeiben a triamcinolon acetonidsé hatdserdssége mintegy nyolcszorosan mulja
feliil a prednizonét.

Embernél a triamcinolon elsésorban gliitkokortikoidként hat, gyulladasgatlo hatast fejt ki.
Gliikokortikoid aktivitdsa folytan serkenti a glilkoneogenezist és csokkenti a periférias szovetek
gliikoz-felhasznéalasat. Fokozza tovabba a fehérjék lebontasat és csokkenti a taplalékkal felvett
fehérje-alkotorészekbol kiinduld szintézist. Ennek ellenére, a nitrogén-egyensulyra kifejtett hatdsa
mas tényezoktol, tobbek kozott az étrendtol, az alkalmazott dozistol, és a kezelés iddtartamatol
fligg. A 12-24 mg/nap dozistartomanyban negativva valhat a nitrogénegyenstuly. Fokozodik a
zsiranyagcsere €s zsir rakodik le a vallakra, az arcra €s a hasfalra. A triamcinolon
mineralokortikoid aktivitdsa elhanyagolhatd. A kortikoszteroid-kezelés ideje alatt megnd a vér
vorosvértest- €s neutrophil leukocyta szdma; csokken az eosinophil és a basophil leukocytak,
valamint a lymphocytadk szdma ¢és a lymphoid szovetek tomege.

A kortikoszteroidok gatoljak, ill. elnyomjak a gyulladasos folyamat bevezetd tiineteit (vordsseég,
érzékenység, melegség, koriilirt duzzanat) és késobbi kdvetkezményeit, tobbek kozott a fibroblasztok

vz s


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A triamcinolon-acetonid 120 mg-os egyszeri dozisanak intramuscularis adasa utan 8-10 6ra mualva
mérheté maximalis plazmaszint 44-54 pg/100 ml, 72 6ra mulva ez 8,9 pg/100 ml-re csokken.

Az intraarticularisan alkalmazott triamcinolon-acetonid 58-67%-a szivodott fel az injekcio beadasat
kovetd 3 nap alatt. Az intraarticularis, ill. intravénas injekci6 adasa utdn meghatarozott plazmakon-
centracio-ido gorbe alatti teriilet (AUC) 6sszevetésével kimutattak, hogy a triamcinolon szisztémas
felszivodasa mind a két esetben teljes mérték.

Feltételezik, hogy a prednizonhoz hasonléan a triamcinolon is a majban metabolizal6dik; a beadott
dozis kevesebb, mint 15%-a iiriil valtozatlan formaban a vizelettel.

A lokalisan alkalmazott, azonban a boron keresztiil felszivodott kortikoszteroidok sorsa nem
kiilonbozik a szisztémasan adottakétol; a metabolizmus elsddleges helye mind a két esetben a m4;.

A triamcinolon-acetonid metabolizmusa a gyogyszerbevitel mindharom moédja esetében hasonl6.

A hatdéanyag harom metabolitjat azonositottak, ezek a 6-B-hidroxitriamcinolon-acetonid, a
21-carboxi-6-B-hidroxitriamcinolon-acetonid, és a 21-carboxitriamcinolon-acetonid.

Az idevago klinikai vizsgalatok eredményei nem tdmasztjak ala, hogy a lokalisan alkalmazott
kortikoszteroidok szisztémas felszivodasuk révén kimutathatd mennyiségben jutnanak be az anyatejbe.
A szisztémasan adott kortikoszteroidok anyatejbe kivalasztodé mennyisége is olyan csekély, hogy
valoszintlileg nem elégséges a szoptatott csecsemonél mellékhatasok eléidézéséhez.

Izotoppal jelzett triamcinolon-acetonid 40 mg-os dozisanak intramuscularis adasa utan a vizeletben
kimutatott radioaktivitas az alkalmazott d6zis 12,5%-anak felelt meg. A triamcinolont 32 mg-os
dozisban, per os alkalmazva egy beteg vizeletében 4 napon keresztiil, egy masikéban 5 napon
keresztiil tirlilt kimutathatd mennyiségben.

A triamcinolon-acetonid egyszeri, 80 mg-os adagjat intramuscularisan adva két beteg vizeletében
legfeljebb 7 napon keresztiil, egy beteg esetén 11 napon keresztiil volt mérhet6 a vizeletkoncentracio.
A kortikoszteroidok lokalis alkalmazasa esetén a szisztémasan felszivodé mennyiség a majban
metabolizalodik, ezért az epébe is kivalasztodik kis mennyiségii nativ vegyiilet és inaktiv metabolit.
A per os alkalmazott triamcinolon felezési ideje a plazmaban legalabb 2 o6ra, azonban akar 5 6ranal is
hosszabb lehet.

A vizsgalati eredmények alapjan a triamcinolon farmakokinetikai jellemzdi d6zisfiiggdk:

5 mg/ttkg-os dozis adasa utan 85 perc 10 mg/ttkg-os alkalmazasa esetén 88 perc a felezési ido
atlagértéke. Ugyanezen dozisszintek alkalmazasakor 61,6 1/6ra, ill. 48,2 1/6ra az egésztest-clearance - a
kiilonbség statisztikailag szignifikans. A triamcinolon €s foszfat-észterének farmakokinetikai jellemzoit
5 mg/ttkg, ill. 10 mg/ttkg dozisok intravénas adasa utan vizsgaltak.

Az egyik betegcsoport tagjait 80 mg triamcinolon-acetoniddal kezelték.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az akut toxicitast értekeld allatkisérletek eredményei alapjan a triamcinolon kevéssé mérgezo vegyiilet.
LDso értéke egérnél peroralis alkalmazas esetén 5 g/ttkg; intraperitonealis kezelés esetén 105 mg/ttkg.
A szubkutan adott triamcinolon LDs értéke patkanynal 13,1 mg/ttkg, egérnél 132 mg/ttkg, vagyis a
patkanyok az egereknél érzékenyebbeknek bizonyultak.

A rendelkezésre allo szakirodalmi adatokban nem lelhetok fel ismételt dozisok toxicitasat értékeld
vizsgalatokrol beszamolo kozlemények.

A reprodukcios toxicitasi vizsgalatok eredményei alapjan a triamcinolon kisérleti allatokban
embriotoxikus €s teratogén hatastinak bizonyult. A vemhes patkanyok, nyulak, és aranyhorcsogok
utodain szajpad-hasadékot, hydrocephalust, és csontvaz-rendellenességeket észleltek. Harom
kiilonb6z6 féemldsben a triamcinolonnal kezelt anyaallatok utédain kozponti idegrendszeri
rendellenességeket, craniofacialis malformatiokat, a magzati fejlodés visszamaradasat, magzati vagy
ujsziilottkori halalozast észleltek.

Mutagenitasi vizsgalatokat nem végeztek, egyes beszamolok szerint azonban a triamcinolon egér
thymocyta assay-ben gatolja a DNS-szintézist.

A patkanyokkal és egerekkel elvégzett hosszu tavl carcinogenitédsi vizsgalatok soran nem észleltek
rakkelto hatast.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolisa
Poliszorbat 80, karmelléz-natrium, natrium-klorid, benzil-alkohol, injekcidohoz valo viz.
6.2 Inkompatibilitasok
A készitmény a 6.6 pontban felsoroltakon kiviil mas szerrel nem elegyitheto.
6.3 Felhasznilhatésagi idotartam
3 év.
6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Legfeljebb 25 °C-on taroland6. Nem fagyaszthato!
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

1 ml szuszpenzi6 szintelen, fehér torogytiriivel és piros kodgytiriivel ellatott iivegampullaba toltve.
5 db ampulla Al-atlatsz6 miianyag talcaban és dobozban.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A gyogyszert hasznalat eldtt fel kell razni!

Intra-laesionalis alkalmazas esetén a kortikoszteroid készitményeket steril desztillalt vizzel vagy
fiziologias sooldattal kell higitani. A higitott oldat legfeljebb 7 napig tarthato el, ezt kovetéen meg kell
semmisiteni.

A higitott kortikoszteroid oldat befecskendezés el6tt helyi érzéstelenitd szerrel elegyithetd. Az intra-
laesionalis kezelés céljara ily modon elkészitett oldatot azonnal be kell fecskendezni, a maradékot meg
kell semmisiteni.

Kompatibilis érzéstelenitdszerek:

1%-o0s vagy 2%-os lidokain-hidroklorid, ill. 1%-o0s prokain-hidroklorid.

A megsemmisitésre vonatkozdan nincsenek kiilonleges el6irasok.
Béarmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani.

Megjegyzés: = (két keresztes)

Osztalyozas: II. csoport

Kizarélag orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (V).

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
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Szlovénia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

OGYI-T-1198/01
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 1985. januar 1.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2012. januar 12.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2024. januar 24.
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