SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

1. IME LEKA

Kenalog®, 40 mg/mL, suspenzija za injekciju
INN: triamcinolon

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
1 mL suspenzije za injekciju (1 ampula) sadrzi 40 mg triamcinolonacetonida.

Pomo¢ne supstance sa potvrdenim dejstvom:
- benzilalkohol (E1519): 9,9 mg/mL suspenzije
- natrijum: 0,1307-0,1425 mmol/mL suspenzije

Za listu svih pomo¢nih supstanci videti odeljak 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekciju.
Suspenzija bele boje, bez vidljivih mehanickih onec¢is¢enja i aglomerata, slabog mirisa na benzilalkohol.

4. KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

Intraartikularna primena: za ublazavanje bolova, oticanja i ukocenosti zglobova povezanih sa reumatoidnim
artritisom 1 osteoartrozom sa zapaljenskom komponentom; kao i za burzitis, epikondilitis i1 tenozinovitis.

Intramuskularna primena: kada je neophodna stalna sistemska terapija kortikosteroidima: alergijska stanja,
npr. bronhijalna astma, sezonski ili hronicni alergijski rinitis. Kod sezonskih alergija, kod pacijenata kod
kojih se ne javi odgovor na konvencionalnu terapiju moze se posti¢i remisija simptoma tokom ¢itavog
perioda sa jednom intramuskularnom injekcijom (videti odeljak 4.2). Endokrini poremeéaji, npr. primarna ili
sekundarna adrenokortikalna insuficijencija. Kolageni poremecaji, npr. tokom pogorsanja u terapiji
odrzavanja u posebnim slucajevima SLE ili akutnog reumatskog karditisa. Dermatoloski poremecaji, npr.
pemfigus, teSki dermatitis 1 Stivens-DZonsonov sindrom. Reumatski, gastrointestinalni ili respiratorni
poremecaji — kao dodatna kratkotrajna terapija. Hematoloski poremecaji, npr. steCena (autoimuna)
hemoliticka anemija. Neoplasticna oboljenja, npr. palijativna terapija leukemije i limfoma. Oboljenja
bubrega, kao §to su akutni intersticijalni nefritis, nefrotski sindrom sa minimalnim promenama ili lupusni
nefritis.

4.2. Doziranje i na¢in primene

Lek Kenalog je ISKLJUCIVO namenjen za intraartikularne/intramuskularne injekcije. Bezbednost i
efikasnost upotrebe leka drugim nacinima primene treba tek da se utvrdi (videti odeljke 4.3 1 4.4). Moraju se
primenjivati stroge asepticne mere opreza. Posto je trajanje dejstva varijabilno, slede¢e doze treba davati
kada se simptomi ponovo pojave, a ne u zadatim intervalima.

Intraartikularna injekcija: za intraartikularnu primenu ili injekciju u omotac tetive i burzu, doza injekcija

Kenalog moze da varira od 5 mg do 10 mg (0,125 - 0,25 mL) za manje zglobove i do 40 mg (1,0 mL) za
vece zglobove, u zavisnosti od pojedinacnih karakteristika bolesti koja se leci. Pojedinacne injekcije u
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nekoliko mesta kada je ukljuceno viSe zglobova, i do ukupno 80 mg, davane su bez nezeljenih reakcija.
Preporucuje se da, kada se injekcije daju u omotac kratkih tetiva, koriste injekcije leka Adcortyl
(triamcinolonacetonid 10 mg/mL). (videti odeljak 4.4, odnosno Ahilova tetiva).

Intramuskularna injekcija: da bi se izbegla opasnost od atrofije potkoZznog masnog tkiva, mora se obezbediti
davanje duboke intramuskularne injekcije u glutealni predeo. Ne sme se koristiti rameni misi¢ (deltoid). Za
sledece injekcije trebalo bi menjati strane.

Odrasli i deca starija od 12 godina: preporucena pocetna doza je 40 mg (1,0 mL) koja se ubrizgava u gornji
spoljni deo glutealnog misica. Sledece doze ¢e zavisiti od odgovora pacijenta i perioda izostanka simptoma.
Kod pacijenata sa polenskom groznicom ili polenskom astmom kod kojih se ne javi odgovor na
konvencionalnu terapiju moze se javiti remisija simptoma koja traje tokom citave sezone polena nakon
pojedinacne doze od 40—-100 mg, koja se daje kada se jave alergijski simptomi. (Videti odeljak 4.4 ).

Starije osobe: terapiju starijih pacijenata, narocito ako je dugotrajna, treba planirati imajuci u vidu ozbiljnije
posledice Cestih nezeljenih dejstava kortikosteroida kod starijih, pre svega osteoporoze, dijabetesa,
hipertenzije, podloznost infekcijama i istanjivanje koze. Mora postojati pazljiv medicinski nadzor da bi se
izbegle reakcije opasne po Zivot.

Deca uzrasta od 6 do 12 godina: preporucuje se poc€etna doza od 40 mg (1,0 mL) koja se ubrizgava duboko u
glutealni misic¢ i treba je odrediti prema teZini simptoma, uzrastu i telesnoj masi deteta. Kenalog injekcije se
ne preporucuju deci mladoj od Sest godina. Rast i razvoj dece koja se nalaze na prolongiranoj terapiji
kortikosteroidima treba pazljivo pratiti. Treba biti narocito oprezan u slucaju izloZenosti varicelama,
rubeoloama ili drugim zaraznim bolestima. (Videti odeljak 4.4 ).

Ukidanje triamcinolona: kod pacijenata koji su dobijali doze leka Kenalog vece od fizioloskih (vise od jedne
injekcije tokom perioda od tri nedelje), ukidanje ne sme da bude naglo. Doza treba da se smanjuje, a interval
doziranja da se povecava, dok se ne dostigne doza sistemskih kotrikosteroida koja nije vec¢a od 40 mg i

interval doziranja koji nije manji od tri nedelje. Mozda ¢e biti neophodna klini¢ka procena aktivnosti bolesti.

Kratkotrajna terapija sistemskim kortikosteroidima moze se naglo prekinuti ako se smatra da se bolest nece

vratiti. Nije verovatno da ¢e pojedinacna doza, koja se ne ponovi u roku od tri nedelje, dovesti do klinicki

znacajne supresije HPA ose kod vecine pacijenata. Medutim, u slede¢im grupama pacijenata uvek se mora

razmotriti postepeno povlacenje terapije sistemskim kortikosteroidima:

- kod pacijenata kod kojih je ponovljena terapija sistemskim kortikosteroidima;

- kada se terapija lekom Kenalog propiSe u roku od godinu dana nakon obustavljanja dugotrajne terapije
(viSe meseci ili godina);

- kod pacijenata kod kojih mogu postojati razlozi za adrenokortikalnu insuficijenciju, osim egzogene
terapije kortikosteroidima.

4.3. Kontraindikacije

Preosetljivost na aktivnu supstancu ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci navedenih u odeljku 6.1.
Sistemske infekcije, osim ako nije ukljucena i specifi¢na antiinfektivna terapija.
Primena putem intravenske, intratekalne epiduralne ili intraokularne injekcije.

4.4. Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Upozorenja

Nisu sprovedene odgovarajuce studije da bi se dokazala bezbednost primene leka Kenalog putem intra-
nazalnih (conchae nasales), subkonjunktivalnih, subtenoznih, retrobulbarnih i intraokularnih (intravitrealnih)
injekcija. Kod intravitrealne primene zabeleZeni su endoftalmitis, zapaljenje oka, povecan intraokularni
pritisak i poremecaji vida, ukljucujucéi i gubitak vida. ZabeleZeno je nekoliko slucajeva slepila nakon
injekcije rastvora kortikosteroida u nosne Skoljke kao 1 sa intralezionalnim injekcijama u predelu glave.
ZabeleZeni su slucajevi ozbiljnih anafilaktickih reakcija i anafilakticnog Soka, ukljucujuci i smrtne slucajeve,
kod pojedinaca koji su dobijali injekcije triamcinolonacetonida, bez obzira na nacin primene.
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(Intraartikularna injekcija):

Kortikosteroidi se ne smeju ubrizgavati u nestabilne zglobove.

Pacijente treba posebno upozoriti da izbegavaju preteranu upotrebu zglobova u kojima je
postignutaublaZavanje simptoma. Moze se javiti teSko propadanje zgloba sa nekrozom kostiju ako se duzi
vremenski period daju ponovljene intraartikularne injekcije. Injekcije u omotac tetive treba veoma oprezno
davati da bi se izbeglo davanje u samu tetivu. Treba izbegavati ponovljene injekcije u zapaljene tetive, zato
$to one mogu da izazovu pucanje tetive.

Zbog toga Sto nema pravi omotac tetive, depo kortikosteroidi se ne smeju ubrizgavati u Ahilovu tetivu.

(Intramuskularna injekcija):

Tokom produzene terapije unos slobodnih proteina je kljucan da bi se sprec€ila tendencija postepenog
smanjenja telesne mase, koja je ponekad povezana sa negativnom ravnotezom azota i propadanjem skeletnih
misica.

Mere opreza:

Intraartikularne injekcije se ne smeju davati ako je prisutna aktivna infekcija u zglobu ili oko njega. Ovaj lek
se ne sme koristiti da bi se ublazili bolovi u zglobovima koji proizilaze iz infektivnih stanja kao $to su
gonokokni ili tuberkulozni artritis.

Nezeljena dejstva se mogu svesti na najmanju mogucu meru koriS¢enjem najnize efektivne doze tokom
najmanjeg moguceg vremenskog perioda i primenom dnevno potrebne doze, kada god je to moguce, u obliku
pojedinacne jutarnje doze, svakog drugog dana. Neophodni su Cesti pregledi pacijenata da bi se obezbedilo
titriranje doze koje je uskladeno sa aktivnoscu bolesti (videti odeljak 4.2).

Atrofija adrenalnog korteksa nastala tokom produZene terapije, moze trajati nekoliko godina nakon prekida
terapije. Zbog toga, obustava kortikosteroida nakon produZene terapije mora uvek biti postepena da bi se
izbegla akutna adrenalna insuficijencija i mora se postepeno smanjivati tokom viSe nedelja ili meseci u
zavisnosti od doze i trajanje terapije. Tokom produZene terapije pojava bilo kakve istovremene bolesti,
traume ili hirurSke procedure zahteva privremeno povecanje doziranja. Ako je prekinuto davanje
kortikosteroida nakon produzene terapije, mozda ¢e morati privremeno ponovo da se uvede.

Pacijenti bi trebalo sa sobom da imaju kartice terapije steroidom, koje mogu da daju jasna uputstva vezana za
mere opreza koje se moraju sprovesti da bi se rizik smanjio na najmanju meru, a koje treba da sadrze detalje
o lekaru koji je propisao terapiju, lek, dozu i trajanje terapije.

Supresija inflamatornog odgovora i imune funkcije povec¢ava podloznost infekcijama i njihovu tezinu.
Klini¢ke manifestacije ¢esto mogu da budu atipi¢ne, a ozbiljne infekcije kao Sto su sepsa i tuberkuloza mogu
biti prikrivene i mogu dosti¢i uznapredovali stadijum pre nego $to se prepoznaju.

Varicele i rubeole predstavljaju posebnu opasnost, posto ove, obicno ne tako ozbiljne bolesti, mogu biti
fatalne kod pacijenata sa supresijom imunog sistema.

Osim ako ve¢ nisu prelezali varicele, pacijenti koji primaju parenteralne kortikosteroide za sve indikacije
osim nadoknade, imaju visok rizik za nastanak teskih vari¢ela. Manifestacije fulminantne bolesti ukljucuju
zapaljenje pluca, hepatitis 1 diseminovanu intravaskularnu koagulaciju; osip ne mora nuzno da bude
najistaknutija karakteristika. Pasivna imunizacija varicela-zoster imunoglobulinom (VZIG) neophodna je
kod izloZenih pacijenata koji nisu imuni, a koji dobijaju sistemske kortikosteroide ili kod onih koji su ih
koristili u prethodna 3 meseca. Najbolje je da se varicela-zoster imunoglobulin da u roku od 3 dana od
izlaganja, a ne kasnije od 10 dana. Potvrdene varicele zahtevaju paznju specijaliste i hitnu terapiju.
Kortikosteroide ne treba prekidati, a doza ¢e mozda morati da se poveca.

Pacijente treba savetovati da izbegavaju izloZenost malim boginjama i da bez odlaganja potraze medicinski
savet, ako dode do izloZenosti. MoZzda ¢e biti neophodna profilaksa sa normalnim imunoglobulinom.
Tokom terapije kortikosteroidima odgovor na antitela ¢e biti smanjen, a tako se utice i na odgovor pacijenta
na vakcine. Ne bi trebalo primenjivati zive vakcine.

Pacijente 1/ili one koji o njima brinu treba upozoriti da se mogu javiti potencijalno teSke psihijatrijske
neZeljene reakcije sa sistemskim steroidima (videti odeljak 4.8). Simptomi se obi¢no pojavljuju u roku od
nekoliko dana ili nedelja nakon uvodenja terapije. Rizici mogu biti ve¢i sa visim dozama/sistemskom
izlozenosc¢u (videti odeljak 4.5 Farmakokineticke interakcije koje mogu da povecaju rizik od nezeljenih
dejstava), mada se prema nivou doze ne moze pretpostaviti pocetak, vrsta, tezinaili trajanje reakcija. Vecina
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ovih reakcija se povlaci nakon smanjenja doze i/ili ukidanja leka, mada moze biti neophodna i posebna
terapija.

Pacijente/one koji o njima brinu treba uputiti da potraze savet lekara ako se razviju zabrinjavaju¢i psiholoski
simptomi, naro€ito ako se sumnja na depresivno raspolozenje ili suicidalne fiksacije. Pacijente/osobe koje o
njima brinu treba, takode, upozoriti na moguce psihijatrijske poremecaje koji mogu da se jave ili tokom ili
neposredno nakon postepenog smanjivanja doze/povlacenja sistemskih steroida, iako su ovakve reakcije bile
retko belezene.

Neophodan je poseban oprez kada se razmatra primena sistemskih kortikosteroida kod pacijenata koji
trenutno imaju ili ako postoje u anamnezi teski afektivni poremecaji, ili kod njih samih ili kod srodnika
prvog kolena. Oni ukljucuju depresivna ili mani¢no-depresivna oboljenja i prethodne steroidne psihoze.

Posebne mere opreza:

Neophodan je poseban oprez kada se razmatra primena sistemskih kortikosteroida kod pacijenata sa slede¢im
stanjima, a potrebno je i ¢esto pracenje pacijenta:

nedavne intestinalne anastomoze, divertikulitis, tromboflebitis, trenutno ili ranije postojanje teSkihafektivnih
poremecaja (posebno ranijih steroidnih psihoza), egzantemska oboljenja, hronic¢ni nefritis ili bubrezna
insuficijencija, metastaze karcinoma, osteoporoza (posebnom riziku su izloZene Zene nakon menopauze),
kod pacijenata sa aktivnim peptickim ulkusom (ili peptickim ulkusom u anamnezi), mijastenija gravis,
latentna ili izleCena tuberkuloza; u prisustvu lokalne ili sistemske virusne infekcije, sistemske gljivicne
infekcije ili kod aktivne infekcije koja se ne kontroliSe antibioticima. Kod akutnih psihoza; kod akutnog
glomerulonefritisa. Hipertenzija; kongestivna insuficijencija srca; glaukom (ili glaukom u porodi¢noj
anamnezi), ranija steroidna miopatija ili epilepsija.

Insuficijencija jetre.

Istovremena primena sa CYP3A inhibitorima, ukljucujuéi proizvode koji sadze kobicistatat, ocekuje se da
poveca rizik od sistemskih neZejenih dejstava. Kombinaciju ne treba primenjivati osim ako potencijalna
korist od istovremene upotrebe prevazilazi povecan rizik od sistemskih nezeljenih efekata kortikosteroida,
treba pratiti pojavu nezeljenih efekata kod pacijenata. Tokom postmarketinskog ispitivanja, bilo je izvestaja
o klinicki znacajnim interakcijama lekova kod pacijenata koji su istovremeno primali triamcinolonacetonid i
ritonavir $to je rezultovalo pojavom sistemskih nezeljenih efekata kortikosteroida ukljucuju¢i Cushingov
sindrom i adrenalnu supresiju. Zbog toga se ne preporucuje istovremena upotreba triamcinolonacetonida i
ritonavira, osim ako je potencijalna korist od terapije veca od rizika od sistemskih nezeljenih efekata
kortikosteroida (videti odeljak 4.5).

Dejstvo kortikosteroida moze biti pojacano kod pacijenata sa hipotiroidizmom ili cirozom i smanjeno kod
hipertiroidnih pacijenata.

Dijabetes se moze pogorsati, mozda ¢e biti potrebne vece doze insulina. MoZe se ubrzati ispoljavanje
latentnog dijabetes melitusa.

Mogu se javiti menstrualne nepravilnosti kao i vaginalno krvarenje kod Zena posle menopauze. Tu
mogucnost treba predociti pacijentkinjama, Sto ne treba da ih odvrati od daljih ispitivanja, ukoliko su
potrebna.

Javili su se i retki slucajevi anafilaktoidnih reakcija kod pacijenata koji su dobijali kortikosteroide, posebno
ako pacijent ima alergije na lekove u anamnezi.

Svi kortikosteroidi povecavaju izlu€ivanje kalcijuma.

Aspirin zajedno sa kortikosteroidima treba davati oprezno pacijentima sa hipotrombinemijom.

Vizuelne smetnje

Pri upotrebi sistemskih ili topikalnih kortikosteroida mogu biti prijavljene vizuelne smetnje. Ukoliko se
pacijentu jave simptomi poput zamucenog vida ili drugih vizuelnih smetnji, treba razmotriti uput pacijenta na
pregled kod oftamologa radi procene mogucih uzroka koji ukljucuju kataraktu, glaukom ili retke bolesti
poput centralne serozne horioretinopatije (CSCR) koji su prijavljeni nakon upotrebe sistemskih i topikalnih
kortikosteroida.

Upotreba kod dece:

Kenalog injekcije se ne preporucuju deci mladoj od Sest godina. Kortikosteroidi izazivaju dozno-zavisnu
ometenost u rastu kod novorodencadi, u detinjstvu i adolescenciji, a koja moze biti ireverzibilna, zato treba
pazljivo pratiti rast i razvoj kod dece na produzenoj terapiji kortikosteroidima.
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Upotreba kod starijih osoba:

Cesta nezeljena dejstva sistemskih kortikosteroida mogu biti povezana sa ozbiljnijim posledicama u starosti,
narocito osteoporoza, hipertenzija, hipokalemija, dijabetes, podloznost infekcijama i istanjenje koze. Mora
postojati pazljiv medicinski nadzor da bi se izbegle reakcije opasne po Zivot.

Posebna upozorenja o pomocnim supstancama

Lek Kenalog sadrzi 9,9 mg benzilalkohola (E1519) u 1 mL suspenzije. Zabranjeno je davanje prevremeno
rodenim bebama ili novorodencadi. MoZe izazvati toksicne ili anafilakticke reakcije kod dece do 3 godine
starosti.

Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi tj. sustinski je bez natijuma. .

4.5. Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija
Injekcije amfotericina B i lekova za gubitak kalijuma: pacijente treba pratiti zbog hipokalemije.
Antiholinesteraze: dejstvo na antiholinesteraze moze biti antagonisticko.

Antikoagulansi, oralni: kortikosteroidi mogu da pojacaju ili smanje dejstvo antikoagulanasa. Zbog toga treba
pazljivo pratiti pacijente koji dobijaju oralne antikoagulanse i kortikosteroide.

Antidijabetici: kortikosteroidi mogu da povecaju glukozu u krvi; dijabetes treba pazljivo kontrolisati,
narocito kada se kortikosteroidi uvode, ukidaju ili kada se menja doza.

Antihipertenzivi, ukljuc¢ujuéi diuretike: kortikosteroidi deluju antagonisticki na dejstvo antihipertenziva i
diuretika. Pojacano je hipokalemi¢no dejstvo diuretika, ukljucujuéi acetazolamid.

Antituberkulozni lekovi: koncentracija izoniazida u serumu moze da bude smanjena.
Ciklosporin: pratite pokazatelje povecane toksicnosti ciklosporina kada se ova dva leka koriste istovremeno.
Glikozidi digitalisa: istovremena primena moze da poja¢a mogucnost toksicnosti digitalisa.

Estrogeni, ukljucuju¢i oralne kontraceptive: poluzivot i koncentracija kortikosteroida mogu biti povecani, a
klirens smanjen.

Induktori hepatickih enzima (npr. barbiturati, fenitoin, karbamazepin, rifampicin, primidon,
aminoglutetimid): moze biti ubrzan metabolicki klirens leka Kenalog. Pacijente treba pazljivo pratiti zbog
moguceg smanjenog dejstva steroida, a dozu bi trebalo prilagoditi u skladu sa tim.

Humani hormon rasta: moze biti inhibirano dejstvo na rast.

CYP Inhibitori CYP3A4: triamcinolonacetonid je supstrat CYP3A4. Ne preporucuje se istovremena primena
jakih inhibitora CYP3A4 (npr. ritonavir, atazanavir, klaritromicin, indinavir, itrakonazol, nefazodon,
nelfinavir, sakvinavir, ketokonazol, telitromicin) sa triamcinolonom, jer moze do¢i do povecanja sistemskih
nezeljenih efekata kortikosteroida (videti odeljak 4.8). Ako potencijalna korist od istovremene upotrebe
prevazilazi povecan rizik od sistemskih nezeljenih efekata kortikosteroida, treba pratiti pojavu nezZeljenih
efekata kod pacijenata. Tokom postmarketin§kog ispitivanja, bilo je izvestaja o klini¢ki znacajnim
interakcijama lekova kod pacijenata koji su istovremeno primali triamcinolonacetonid i ritonavir §to je
rezultovalo pojavom sistemskih nezeljenih efekata kortikosteroida ukljucuju¢i Cushingov sindrom i
adrenalnu supresiju. Zbog toga se ne preporucuje istovremena upotreba triamcinolonacetonida i ritonavira,
osim ako je potencijalna korist od terapije veca od rizika od sistemskih neZeljenih efekata kortikosteroida
(videti odeljak 4.4).

Nedepolarizujué¢i misicni relaksanti: Kortikosteroidi mogu da smanje ili pojacaju dejstvo na
neuromuskularnu blokadu.

Nesteroidni antiinflamatorni lekovi (NSAIL): kortikosteroidi mogu da poveéaju incidencu i/ili tezinu GI
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krvarenja i ulceracije povezane sa lekovima NSAIL grupe. Takode, kortikosteroidi mogu da smanje
koncentraciju salicilata u serumu, a tako i da smanje njihovu efektivnost. I obrnuto, ukidanje terapije
kortikosteroidima tokom terapije sa velikim dozama salicilata moze da dovede do toksic¢nosti salicilata.
Aspirin zajedno sa kortikosteroidima treba davati oprezno pacijentima sa hipotrombinemijom.

Tiroidni lekovi: metabolicki klirens adrenokortikoida smanjen je kod hipotiroidnih pacijenata i povec¢an kod
hipertiroidnih pacijenata. Promene u statusu tiroidee kod ovih pacijenata mogu da zahtevaju prilagodavanje
doze adrenokortikoida.

Vakcine: neuroloske komplikacije i izostanak odgovora antitela mogu da se jave kada se vakciniSu pacijenti
koji dobijaju kortikosteroide. (Videti odeljak 4.4 ).

Pri istovremenoj primeni sa CYP3A inhibitorima, ukljucuju¢i lekove koji sadrze kobicistat, ocekuje se
povecan rizik od sistemskih nezeljenih efekata. Ovu kombinaciju treba izbegavati, osim u slucaju da korist
prevazilazi povecan rizik od sistemskih nezeljenih efekata povezanih sa kortikosteroidima pri cemu u tom
slucaju pacijente treba redovno pratiti.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoca:

Sposobnost kortikosteroida da prolaze kroz placentu se razlikuje izmedu pojedinacnih lekova, medutim
triamcinolon prolazi kroz placentu.

Primena kortikosteroida kod gravidnih Zivotinja moZe da izazove abnormalnosti u razvoju fetusa, ukljucujuci
rascep nepca, intrauteralne ometenosti u rastu i dejstva na rast i razvoj mozga. Nema dokaza da
kortikosteroidi dovode do povecane incidence urodenih mana, kao Sto su rascep nepca/usne kod ljudi.
Medutim, kada se primenjuju tokom duzeg vremenskog perioda ili ako se njihova primena ponavlja tokom
trudnoce, kortikosteroidi mogu da povecaju rizik od intrauterine ometenosti u rastu. Hipoadrenalizam moze,
teoretski, da se javi kod novorodenceta nakon prenatalne izloZenosti kortikosteroidima, ali obi¢no spontano
nestaje posle rodenja i retko je klinicki znacajan.

Kao i sve druge lekove, kortikosteroide treba propisivati samo kada korist za majku i dete prevazilazi rizike.
Kada su kortikosteroidi neophodni, pacijentkinje sa normalnom trudno¢om mogu da se lece kao i da nisu
trudne.

Dojenje:

Kortikosteroidi se izlu€uju u majc¢ino mleko. Nema dovoljno podataka da li se triamcinolon izlucuje u
maj¢ino mleko. Novorodencad majki koje uzimaju velike doze sistemskih kortikosteroida duzi vremenski
period, mogu da imaju odredeni stepen adrenalne supresije.

4.7. Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama

Nije poznat.

4.8. NeZeljena dejstva

Spisak nezeljenih efekata je prikazan u nastavku po klasama organa, MedDRA klasifikaciji i uCestalosti.

Veoma cCesto (>1 /10); ¢esto (=1 /100 do <1/10); povremeno (>1 /1000 do <1/100); retko (=1 / 10000 do
<1/1000); veoma retko (=1 / 10000); nepoznato (ne moZze se proceniti na osnovu dostupnih podataka).

Klasa sistema organa Udestalost MedDRA termini

Infekcije i infestacije Cesto Infekcija

Povremeno Sterilni apsces na mestu primene injekcije,
maskirana infekcija, tuberkuloza, infekcija
kandidom, virusna infekcija oka, gljivicna
infekcija oka, rinitis, konjunktivitis

Poremecaji imunskog sistema Povremeno Anafilaktoidna reakcija, anafilakticka
reakcija, anafilaktoidni Sok
Endokrini poremecaji Povremeno | Cushingov sindrom, adrenalna supresija,
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sekundarna adrenokortikalna supresija,
hipopituitarizam

Poremecaji metabolizma i ishrane

Povremeno

Zadrzavanje natrijuma, zadrzavanje tecnosti,
hipokalemijska alkaloza, hiperglikemija,
neadekvatna kontrola dijabetes melitusa,
nedostatak kalcijuma, povecan apetit

Psihijatrijski poremecaji

Povremeno

Psihijatrijski simptomi, depresija, eufori¢no
raspolozenje, promene raspolozenja,
psihoti¢ni poremecaj, promena li¢nosti,
nesanica, zavisnost od droga, mentalni
poremecaji, razdrazljivost, suicidalnost,
anksioznost, kognitivni poremecaj

Poremecaji nervnog sistema

Cesto

Glavobolja

Povremeno

Konvulzije, epilepsija, sinkopa, benigna
intrakranijalna hipertenzija, neuritis,
paraestezije, povecan intrakranijalni pritisak,
vrtoglavica

Poremecaji oka

Povremeno

Retko

Slepilo, katarakta, glaukom, egzoftalmus,
perforacija roznjace, edem papile
Zamucen vid (videti odeljak 4.4)

Poremecaji uha i labirinta

Povremeno

Vrtoglavica

Kardioloski poremecaji

Povremeno

Kongestivna sr¢ana insuficijencija, aritmije

Vaskularni poremecaji

Povremeno

Hipertenzija, embolija, tromboflebitis,
nekrotizirajuéi vaskulitis, hipotenzija,
crvenilo koze

Gastrointestinalni poremecaji

Povremeno

Pepticki ulkus, perforacija peptickog ulkusa,
hemoragija peptickog ulkusa, pankreatitis,
abdominalna distenzija, ulcerativni
ezofagitis, dispepsija

Poremecaji koze i potkoznog tkiva

Povremeno

Urtikarija, osip koze, hiperpigmentacija
koze, hipopigmentacija koze, atrofija koze,
osetljivost koze, petehije, ekhimoze, eritem,
hiperhidroza, purpura, strije, hirzutizam,
akneiformni dermatitis, kutni lupus
eritematozus, angioedem, pruritus

Poremecaji misicno-kostanog sistema i
vezivnog tkiva

Cesto

Artralgija

Povremeno

Osteoporoza, osteonekroza, frakture, otezano
zarastanje preloma, miSi¢no-skeletna
nelagodnost, misi¢na slabost, miopatija,
atrofija miSica, retardacija rasta, neuropatska
artropatija, mijalgija

Poremecaji bubrega i urinarnogsistema

Povremeno

Glukozurija

Poremecaji reproduktivnog sistema i dojki

Povremeno

Neredovne menstruacije, amenoreja i
postmenopauzalno vaginalno krvarenje

Opsti poremecaji i reakcije na mestu
primene

Cesto

Reakcija na mestu primene injekcije

Povremeno

Sinovitis, bol, iritacija i nelagodnost na
mestu primene injekcije, zamor, produzeno
lecenje, hipertermija

Ispitivanja

Povremeno

Smanjenje koncentracije kalijuma u krvi,
promena elektrokardiograma, smanjenje
tolerancije na ugljene hidrate, negativan
balans azota, povecanje intraokularnog
pritiska, interferencije u laboratorijskim
testovima, smanjenje telesne mase,
odstupanja od uobicajene koncentracije
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kalcijuma u krvi i ukupnih proteina

Povrede, trovanje i proceduralne Povremeno Spinalna fraktura usled kompresije
komplikacije

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano pracenje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

4.9. Predoziranje

Nije primenjivo.

5. FARMAKOLOSKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: kortikosteroidi za sistemsku primenu, glukokortikoidi
ATC sifra: HO2ABO08

Triamcinolonacetonid predstavlja sinteticki glukokortikoid sa izraZzenim antiinflamatornim i antialergijskim
dejstvom.

Intraartikularna injekcija: Nakon lokalne injekcije, ublazavanje bolova i otoka, kao i ve¢a pokretljivost
obi¢no se postizu u roku od nekoliko sati.

Intramuskularna injekcija: obezbeduje produzeno trajanje terapijskog dejstva i manje nezeljenih dejstava
koja se dovode u vezu sa oralnom terapijom kortikosteroidima, pre svega gastrointestinalne reakcije kao §to
su pepticke ulceracije. Ispitivanja pokazuju da, nakon pojedinacne intramuskularne doze od 80 mg
triamcinolonacetonida, adrenalna supresija se javlja u roku od 24 - 48 sati, a zatim se postepeno vraca na
prosecan nivo, obi¢no nakon priblizno tri nedelje. Ovi nalazi su u tesnoj korelaciji sa produzenim trajanjem
terapijskog dejstva triamcinolonacetonida.

5.2. Farmakokineticki podaci

Triamcinolonacetonid se moze resorbovati u sistemsku cirkulaciju iz sinovijalnih prostora. Medutim,
verovatno ne dolazi do klini¢ki znacajne sistemske koncentracije nakon intraartikularne injekcije, osim
mozda nakon terapije velikih zglobova sa visokim dozama. Obi¢no ne dolazi do sistemskih dejstava sa
intraartikularnim injekcijama kada se primenjuju odgovarajuce tehnike primene i preporuceni rezimi
doziranja.

Triamcinolonacetonid se sporo resorbuje, skoro u potpunosti, nakon depo primene dubokom
intramuskularnom injekcijom; bioloski aktivna koncentracija se dostizZe sistemski tokom dugog vremenskog
perioda (nedelje do meseci). Kao i svi drugi kortikosteroidi, triamcinolon se u velikoj meri metabolise putem
jetre, ali i putem bubrega i izlucuje se u urinu. Glavni metabolicki put je 6-beta-hidroksilacija; ne javlja se
znacajno hidroliticko cepanje acetonida.
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U pogledu na hepati¢ni metabolizam i renalnu ekskreciju triamcinolonacetonida, umanjena funkcija jetre ili
bubrega moze da utice na farmakokinetiku leka.

5.3. Pretklinicki podaci o bezbednosti leka

Videti odeljak 4.6

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista pomo¢nih supstanci

Karmeloza-natrijum;

natrijum-hlorid;

benzilalkohol (E1519);

polisorbat 80 (E433);

voda za injekciju.

6.2. Inkompatibilnost

Inkompatibilije nisu poznate.

6.3. Rok upotrebe

3 godine

6.4. Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Cuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju.

Ne Cuvati u frizideru i ne zamrzavati.

Cuvati u uspravnom polozaju.

6.5. Priroda i sadrzaj pakovanja

Unutrasnje pakovanje leka je ampula (staklo, tip I) sa 1 mL suspenzije za injekciju u plasticnom blisteru.
Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija sa 5 ampula po 1 mL suspenzije za injekciju u

plasti¢nom blisteru i Uputstvom za lek.

6.6. Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vaze¢im propisima.

7. NOSILAC DOZVOLE

KRKA-FARMA D.O.0. BEOGRAD, Jurija Gagarina 26/V/II, Beograd

8. BROJ(EVI) DOZVOLE(A) ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET

Broj poslednje obnove dozvole: 515-01-04222-17-001
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9. DATUM PRVE DOZVOLE I DATUM OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U
PROMET

Datum prve dozvole: 06.08.2007.
Datum poslednje obnove dozvole: 16.01.2019.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Januar, 2019.
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