KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ARTROPAN 20 mg/ml enjeksiyonluk siispansiyon
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 1 ml’de;

Etkin madde:

Triamsinolon hekzasetonid 20 mg

Yardimci madde(ler):

Benzil alkol 9mg
Sorbitol % 70 500 mg
Sodyum hidroksit k.m. pH 4.0-8.0

Yardimci maddeler i¢in 6.1.°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjektabl Siispansiyon

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar

ARTROPAN, yetiskinler ve adolesanlarda romatoid artrit, juvenil idiyopatik artrit (JIA),
osteoartrit ve travma sonrasi artrit ve sinovit, tendinit, biirsit ve epikondilit dahil subakut ve
kronik inflamatuvar eklem hastaliklariin  semptomatik tedavisinde intraartikiiler,

intrasinoviyal veya periartikiiler kullanim igin endikedir.

ARTROPAN, Juvenil Idiopatik Artriti olan 3-12 yas aras1 ¢ocuklarda intraartikiiler kullanim
icin de kullanilabilir (bkz. Pozoloji).

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:

Tiim endikasyonlar icin intraartikiiler enjeksiyon (yetiskinler ve adolesanlar i¢in doz)



Ortalama doz, 2 — 20 mg’dur.

Doz, enjekte edilecek eklemin biiytikliigli ve mevcut sivinin miktarina baglidir. Genel olarak,
biiyiik eklemler (diz, omuz, kalga gibi) i¢in 10 — 20 mg (0.5-1 ml), orta boy eklemler i¢in 5-10
mg (0.25-0.5 ml) ve kiigiik eklemler igin 2 — 6 mg (0.1-0.3 ml) gerekir. Sinoviyal s1vi miktar1
artt1g1 zaman ARTROPAN, uygulamasindan dnce aspirasyon yapilmalidir. Bir sonraki doz ve

enjeksiyon sikligi, klinik yanita gore belirlenmelidir.

ARTROPAN uzun etkili oldugundan tek eklem i¢in genel olarak 3 ya da 4 haftadan daha sik
bir enjeksiyon araligi tavsiye edilmez.

Enjeksiyon bolgesinde ilacin birikmesinden kaginilmalidir, ¢ilinkii atrofiye neden olabilir.

Periartikiiler enjeksiyon (sadece yetiskinler ve adolesanlar i¢in doz)
Biirsit / Epikondilit: Hastaligin ciddiyetine ve bursanin boyutuna baglh olarak genellikle 10-20
mg (0.5-1 ml)’dir. Vakalarin gogunda tek bir tedavi yeterlidir.

Sinovit / Tendinit: Genellikle 10-20 mg (0.5-1 ml)’dir. Ek enjeksiyonlara olan ihtiyag,

tedaviye olan yanita gére belirlenmelidir.

Uygulama sekli:
Bu iiriiniin kullaniminda asepsi gozetilmelidir. Flakon, kullanilmadan once siispansiyonu
saglamak icin dikkatlice ¢alkalanmalidir. Enjeksiyon bolgesi lumbar ponksiyonda oldugu gibi

ayni1 teknik kullanilarak sterilize edilmelidir.

Her bir tedavi seansinda, en fazla iki eklem i¢ine bir enjeksiyon verilebilir. Dayaniksiz

eklemlerde uygulama yapilmaz.

Bu formiilasyon intraartikiiler, periartikiiler ve intrasinovyal kullanima yoneliktir ve
intravenoz, intraokiiler, epidural veya intratekal kullanim icin kullanilmamahdir.
Tibbi iiriiniiniin hazirlanmast ya da uygulanmasindan once alinacak énlemler

Tibbi iiriiniiniin uygulamadan 6nce seyreltilmesi ile ilgili talimatlar i¢in boliim 6.6’ya bakiniz.


http://tureng.com/tr/turkce-ingilizce/intrasinovyal

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Kortikosteroid kullanan hastalarda 6dem ve potasyum kaybi ile sonuglanan sodyum
tutulmasina neden olabilir. Bu nedenle bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli

kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezIligi olan hastalarda kortikosteroidlerin etkisinde artis olur. Bu nedenle

dikkatli kullanilmalidir.

Pediatrik popiilasyon:

Juvenil Idiyopatik Artritli 3-12 yas arasi ¢ocuklarda intra artikiiler kullamm icin doz
Cocuklarda JIA i¢in triamsinolon heksasetonid intraartikiiler enjeksiyon doz rejimi, biiyilik
eklemler (dizler, kalcalar ve omuzlar) i¢in 1 mg/kg ve daha kiigiik eklemler (ayak bilekleri,
bilekler ve dirsekler) i¢in 0,5 mg/kg'dir. El ve ayaklar igin, metakarpofalanjeal/
metatarsofalanjiyal (MCP/MTP) eklemler i¢in 1-2 mg/eklem ve proksimal interfalanjeal
(PIP) eklemler i¢in 0,6-1 mg/eklem kullanilabilir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yukarida belirtilen dozlar kullanilir.

Yashlarin 6zellikle uzun siireli tedavisinde osteoporoz, diyabet, hipertansiyon, enfeksiyon
egilimi, deride incelme gibi kortikosteroide bagli ciddi yan etkiler agisindan tedavi dikkatle
planlanmalidir. Hayati tehdit eden reaksiyonlardan kacginmak i¢in hastanin yakin takibi
gereklidir

4.3. Kontrendikasyonlar

Aktif maddeye veya boliim 6.1'de listelenen yardimci maddelere karsi asir1 duyarlilik. Bu
tibbi iirtin, yeni veya erken dogmus bebeklere verilmemelidir, ¢iinkii benzil alkol igerir. 3
yasin altindaki cocuklarda toksik ve anafilaktoid reaksiyonlara neden olabilir, bu nedenle

bebeklerde ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Triamsinolon hekzasetonid asagidaki durumlarda kontrendikedir:
-aktif tiiberkiiloz

-Herpes simpleks keratit,


http://tureng.com/tr/turkce-ingilizce/metatarsofalanjiyal

-akut psikozlar,

-sistemik mikozlar ve parazitozlar (kuvvetli enfeksiyonlar).

4.4. Ozel kullamm uyarilari ve énlemleri

Bu iriin giiglii bir glukokortikoid igerir ve bu nedenle asagidaki durumlardan muzdarip
hastalarda dikkatli kullanilmalidir:

- kardiyak yetmezlik, akut koroner arter hastaligi,

- hipertansiyon,

- tromboflebit, tromboembolizm

- miyastenia gravis,

- osteoporoz,

- mide iilseri, divertikiilit, iilseratif kolit, son bagirsak anastomozu,
- ekzantematoz hastaliklar,

- psikoz,

- Cushing sendromu,

- diyabetes mellitus,

- hipotiroidizm,

- bobrek yetmezligi, akut glomeriilonefrit, kronik nefrit,

- siroz,

- antibiyotiklerle tedavi edilemeyen enfeksiyonlar,

- metastatik karsinom.

Tiim kortikosteroidler kalsiyum atilimin: arttirabilirler.

Uriin intravendz, intraokiiler, epidural veya intratekal olarak uygulanmamalidir.
Intra-artikiiler enjeksiyon eklemlerde veya yakininda aktif enfeksiyon varliginda
yaptlmamalidir. Hazirlanmis enjeksiyon, gonokok veya tiiberkiiloz artrit gibi bulasici

durumlardan kaynaklanan eklem agrisini hafifletmek i¢in kullanilmamalidir.

Asint yiiklemeyi Onlemek igin enjeksiyondan hemen sonra ozellikle gergin eklemler
tizerindeki yiik hafifletilmis olmalidir. Tekrarlanan enjeksiyonlar eklemlere zarar verebilir.
Uzun siire tekrarlanan intra-artikiiler enjeksiyonlarla, kemik nekrozu ile ciddi eklem yikimi

meydana gelebilir.



Istenmeyen etkiler, minimum siire i¢in en diisiik etkili doz kullanilarak minimize edilebilir.
Hastalik aktivitesine karsi dozu titre etmek igin Sik sik hastanin gbézden gegirilmesi

gerekmektedir (bakiniz 4.2).

Uzun siireli tedavi sirasinda adrenal kortikal atrofi gelisir ve tedaviyi biraktiktan sonra yillarca
stirebilir.

Uzun siireli tedaviden sonra kortikosteroidlerin kesilmesi, akut adrenal yetmezligi onlemek
icin her zaman kademeli olarak yapilmali ve tedavinin dozu ve siiresine gore haftalar veya
aylar boyunca gitgide azaltilmalidir. Uzun siireli tedavi sirasinda herhangi bir hastalik, travma
ya da cerrahi prosediir, dozda gecici bir artig gerektirebilir. Uzun siireli tedaviden sonra

kortikosteroidler durdurulduysa, gegici olarak tekrar verilmeleri gerekebilir.

Hastalar, gerektiginde riski en aza indirmek icin alinacak dnlemler hakkinda agik bir rehberlik
saglayan ve recetenin, ilacin, dozun ve tedavi siiresinin ayrintilarini igeren steroid tedavi

kartlarini tasimalidirlar.

Hastalar, 2 haftalik tedaviden daha uzun siire orta veya yiiksek doz kortikosteroidlerle tedavi
altindayken canli asilarla bagisiklik kazandirilmamali veya asilanmamalidir, ¢iinkii antikor
yanitin olasi bir eksikligi, tibbi ve 6zellikle norolojik komplikasyonlara yatkinlik saglayabilir.
Intraartikiiler ve periartikiiler kortikosteroid kullanimi veya 2 haftadan daha kisa siire verilen
steroidler veya gilinlik 10 mg’lik uzun siireli diizenli dozlarda canli asilarin kullanimi

kontrendikasyon olarak kabul edilmez.

Tedavi sirasinda hasta ciddi reaksiyonlar veya akut enfeksiyonlar gelistirirse, tedavi

durdurulmali ve uygun tedavi verilmelidir.

Sugigegi, kizamik veya diger bulasict hastaliklara maruziyet durumunda dikkatli olunmalidir.
Ciinkii sugicegi ve kizamik gibi belirli viral hastaliklarin seyri glukokortikoidlerle tedavi
edilen hastalarda ozellikle siddetli olabilir. Ozellikle risk, immiin sistemi baskilanmis
(bagisiklik sistemi baskilanmig) ¢ocuklar ve sugigegi veya kizamik enfeksiyonu &ykiisii
olmayan bireylerdedir. Bu bireyler triamsinolon hekzasetonid ile tedavi sirasinda sugicegi

veya kizamik hastalari ile temas ederse, profilaktik tedavi uygun olarak diisiiniilmelidir.



Menstriiel diizensizlikler olusabilir ve menopoz sonrasi kadinlarda vajinal kanama
gozlenmistir. Bu olasiliktan kadin hastalara s6z edilmeli, belirtildigi gibi uygun arastirmalari

engellememelidir.

Kadin fertilitesi iizerine etkisi, bakiniz boliim 4.6.

Triamsinolon hekzasetonidin CYP3A4 inhibitorleri ile birlikte uygulanmasi, tedavinin
potansiyel yarari, sistemik kortikosteroid etkilerinin riskinden daha agir basmadikca
onerilmez. Birlikte uygulamanin potansiyel yarari, sistemik kortikosteroid yan etki riskini

arttirtyorsa, bu etkiler igin hastalar izlenmelidir (bakiniz boliim 4.5).

Sistemik ve topikal kortikosteroid kullanimi ile gérme bozuklugu bildirilebilir. Eger bir
hastada bulanik gorme veya diger gorsel rahatsizliklar gibi semptomlar ortaya gikarsa,
sistemik ve topikal kortikosteroid kullanimindan sonra bildirilmis katarakt, glokom veya
merkezi serdz korioretinopati (CSCR) gibi nadir goriilen hastaliklar da dahil olmak iizere

olast nedenlerin degerlendirilmesi igin hasta bir goz doktoruna sevk edilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon
Uzun siireli kortikosteroid tedavisindeki g¢ocuklarin biiyiimesini ve gelisimini izlemeniz

Onerilir.

ARTROPAN, her 1 ml’de 9 mg benzil alkol igerir. Prematiire bebekler ve yeni doganlara
uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan gocuklarda toksik reaksiyonlara

ve anafilaktoid reaksiyonlara neden olabilir.

Benzil alkol 0Ozellikle pediatrik hastalarda Oliimciil advers reaksiyonlar ve oOlim ile
iligskilendirilmistir. Asir1 miktarda benzil alkol maruziyeti 6zellikle yenidoganlarda toksisite
(hipotansiyon ve metabolik asidoz) ve ¢ogunlukla prematiire infantlarda artan kernikterus
insidans: ile iliskilendirilmistir. Cogunlukla prematiire infantlarda ¢ok yiiksek miktarlarda

benzil alkol maruziyetine bagl nadir 6liim vakalar1 meydana gelmistir.

“Gasping Sendromu” benzil alkole baglanmigtir. Bu firiiniin normal terapotik dozlari,
"Gasping Sendromu" ile iliskili olanlardan 6nemli dl¢iide daha diisiik miktarlarda benzil alkol

icerecek olsa da toksisiteye neden olabilecek minimum benzil alkol miktart bilinmemektedir.



Erken ve diisiik dogum agirlikli bebeklerin yani sira yiiksek doz alan hastalarda toksisite

olasilig1 daha yiiksektir.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda

“sodyum icermez”.

ARTROPAN, sorbitol igerir. Nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi olan hastalarin bu

ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Amfoterisin B enjeksiyonu ve potasyum tiikketen maddeler: Additif hipokalemi i¢in hastalar
izlenmelidir.

Antikolinesterazlar: Antikolinesteraz ajaninin etkisi antagonize olabilir.

Antikolinerjikler (6rn. atropin): Ek g6z ici basinci artist miimkiindiir.

Antikoagiilanlar, oral: Kortikosteroidler antikoagiilan etkiyi giiglendirebilir veya azaltabilir.

Bu nedenle oral antikoagiilan ve kortikosteroid alan hastalar yakindan izlenmelidir.
Antidiyabetikler (6rn., stilfoniliire tiirevleri) ve insiilin: Kortikosteroidler, kandaki glikoz
seviyelerini arttirabilir. Diyabetik hastalar, 6zellikle kortikosteroid tedavisinin baglatilmasi ve

tedavinin kesilmesi ve dozun degistirilmesi durumunda izlenmelidir.

Diiiretikler de dahil olmak iizere antihipertansifler: Arteryel kan basincindaki azalma

azaltilabilir.

Antitiiberkiiloz ilaglar: izoniyazid serum konsantrasyonlari azaltilabilir.

Siklosporin: Eszamanli kullanildiginda, bu etkin madde hem siklosporin hem de

kortikosteroid aktivitesinde artisa neden olabilir.

Digital glikozitler: Eszamanli uygulama, digitalis toksisitesinin olasiligini artirabilir.



Hepatik Enzim Indiikleyiciler: (6rnegin, barbitiiratlar, fenitoin, karbamazepin, rifampisin,
primidon, aminoglutetimid): Triamsinolon hekzasetonid’in artan metabolik klirensi olabilir.
Triamsinolon hekzasetonid’in olasi azaltilmig etkisi i¢in hastalar dikkatle izlenmeli ve doz

buna gore ayarlanmalidir.

Insan biiylime hormonu (somatropin): Triamsinolon hekzasetonid ile uzun siireli tedavi

sirasinda biiyiime hizlandirici etki inhibe edilebilir.

Hepatik enzim inhibitorleri: proteaz inhibitorleri (ritonavir dahil) veya ketokonazol, CYP3A4
inhibisyonu yoluyla kortikosteroid klirensini azaltabilir ve Cushing sendromu ve adrenal
supresyon gibi artmis etkilere neden olabilir. Triamsinolon hekzasetonid’in CYP 3A
inhibitorleri (Kobisistat igeren iriinler dahil) ile birlikte uygulanmasi, tedavinin potansiyel
yarari, sistemik kortikosteroid etkilerinin riskinden daha agir basmadik¢a 6nerilmez. Birlikte
uygulamanin potansiyel yarari, sistemik kortikosteroid yan etki riskini arttirtyorsa, hastalar bu

etkiler i¢in izlenmelidir (bkz. B6liim 4.4).

Depolarize etmeyen kas gevseticiler: Kortikosteroidler néromiiskiiler bloke etme etkisini

azaltabilir veya artirabilir.

Non-steroidal ~ anti-inflamatuar ajanlar (NSAIl’lar): Kortikosteroidler gastrointestinal
kanamanin insidansim ve/veya siddetini ve NSAIl’lerle iliskili iilserasyonu arttirabilir.
Kortikosteroidler ayrica serum salisilat seviyelerini azaltabilir ve bu nedenle etkinliklerini
azaltabilir. Tersine, yiiksek doz salisilat tedavisi sirasinda Kkortikosteroidlerin kesilmesi,
salisilat toksisitesine yol acabilir. Hipoprotrombinemili hastalarda asetilsalisilik asit ve

kortikosteroidlerin birlikte kullanimi sirasinda dikkatli olunmalidir.

Oral kontraseptifler dahil olmak iizere Ostrojenler: Kortikosteroid yari Omriinii ve

konsantrasyonunu artirabilir ve klirensini azaltabilir.

Tiroid ilaglari: Hipotiroidli hastalarda adrenokortikoidlerin metabolik klirensi azalmakta ve
hipertiroidli  hastalarda  artmaktadir. Hastanin  tiroid durumundaki degisiklikler,

adrenokortikoidlerin dozu i¢in ayarlamalar gerektirebilir.



Asilar: Kortikosteroidleri alan hastalar asilandiginda, noérolojik komplikasyonlar ve azalan

antikor yanit1 ortaya cikabilir. (bakiniz boliim 4.3)

QT araligin1 uzatan veya torsade de pointes indiikleyen ilaglar: Triamsinolon hekzasetonid ve
disopiramid, kinidin ve prokainamid gibi simif Ia antiaritmik ajanlarla veya amiodaron,
bepridil ve sotalol gibi diger smf II antiaritmik ilaglarla birlikte kullanilmasi

Onerilmemektedir.

Fenotiyazinler, trisiklik antidepresanlar, terfenadin ve astemizol, vinkamin, eritromisin i.v,
halofantrin, pentamidin ve sultoprid ile eszamanli uygulama durumunda asirt dikkatli

olunmalidir.

Hipokalemi (potasyum tiiketen diiiretikler, amfoterisin B 1i.v. ve baz1 laksatifler),
hipomagnezemi ve ciddi hipokalsemi gibi elektrolit bozukluklarmma neden olan ajanlar ile

kombinasyon dnerilmemektedir.
Laboratuvar testleri ile etkilesimler
Kortikosteroidler, bakteriyel enfeksiyon ig¢in nitroblue tetrazolyum testine miidahale ederek

yanlig-negatif sonuglar tiretebilirler.

Sporculara, bu tibbi {iriiniin anti-doping testlerinde pozitif sonug verebilecek bir bilesen (6rn.,

Triamsinolon hekzasetonid) icerdigi bilgisi verilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligkin klinik etkilesim ¢alismalar1 yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)



Kortikosteroidlerin dogum kontrol yontemleri iizerine etkisi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.
Oral kontraseptiflerle birlikte kullanildiklarinda kortikosteroidlerin etkileri artabilir (Bkz.
Béliim 4.5)

Gebelik donemi

Triamsinolon plasentaya geger. Hayvan deneylerinde kortikosteroidler teratojeniktir. Bu
gercegin insanlar i¢in dnemi tam olarak bilinmemektedir, ancak simdiye dek kortikosteroid
kullanimimin  malformasyon insidansini  arttirdi@i  gosterilmemistir.  Kortikosteroidlerin
insanlarda ve hayvanlarda uzun siireli kullanimi, plasenta ve yenidoganin agirliginda

azalmaya yol agmustir.

Uzun siireli kortikosteroid tedavisi ayrica yenidoganda adrenokortikal supresyon riski ile
iligkilidir. Bu tibbi {irin hamilelik sirasinda sadece anneye yararin fetusun riskinden agik¢a

daha fazla olmasi halinde kullanilmalidir.

ARTROPAN’1n gebe kadinlarda kullanimina iligskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir. Sperm
motilitesini bozabilirler. Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.

ARTROPAN, gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Sistemik uygulanan kortikosteroidler insan siitinde bulunur ve biiylimeyi baskilayabilir,
endojen kortikosteroid iiretimi ile etkilesebilir ya da diger istenmeyen etkilere neden olabilir.

Emziren annelerde kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Kadinlar: Kortikosteroid tedavisi menstriiel bozukluklara ve amenore neden olabilir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Vertigo ve bulanik gorme gibi yan etkilerin ortaya ¢ikabilecegi konusunda hastalar uyarilmali
ve ARTROPAN kullanimi sirasinda bu semptomlari kendilerinde gérmeleri durumunda arag

ve makine kullanmamalari tavsiye edilmelidir.
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4.8. istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi sdyledir:

Cok yaygm (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (> 1/1000 ila <1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

Advers etkiler doz ve tedavi siiresine baglidir. Sistemik advers etkiler seyrektir, ancak
tekrarlanan periartikiiler enjeksiyonun bir Sonucu olarak ortaya ¢ikabilir. Diger intraartikiiler
steroid tedavilerde oldugu gibi, enjeksiyondan sonraki ilk hafta boyunca gegici adrenokortikal
supresyon gozlenmistir. Kortikotropin ve oral steroidlerin birlikte kullanilmasi bu etkiyi

artirir.

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Cok seyrek: anafilaksi tipi reaksiyonlar

Bilinmiyor: enfeksiyonlarin alevlenmesi veya maskelemesi

Endokrin hastahklar

Bilinmiyor: adet diizensizlikleri, amenore ve postmenopozal vajinal kanama; hirsutizm; bir
cushingoid durumun gelisimi; Ozellikle stres donemlerinde (6rn. travma, cerrahi veya
hastalik) sekonder adrenokortikal ve hipofizer cevapsizlik; azalmig karbonhidrat toleransi;

gizli seker hastaliginin kendini agikca gostermesi

Psikiyatrik hastaliklar
Bilinmiyor: uykusuzluk; mevcut psikiyatrik belirtilerin alevlenmesi; depresyon (bazen

siddetli); 6fori; ruh halinde ani degisimler; psikotik semptomlar

Sinir sistemi hastahiklari
Seyrek: vertigo
Bilinmiyor: genellikle tedaviden sonra papilodem (psddotimér serebri) ile artmus

intrakraniyal basing; bas agrisi
Goz hastahklar

Bilinmiyor: posterior subkapsiiler kataraktlar; artmis g6z ici basinci; glokom; bulanik gérme

(ayrica bakiniz boliim 4.4)
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Kardiyak hastalhiklar
Bilinmiyor: kalp yetmezligi; aritmiler

Vaskiiler hastaliklar
Cok seyrek: tromboembolizm

Bilinmiyor: hipertansiyon

Gastrointestinal hastahklar
Bilinmiyor: sonradan ortaya ¢ikan perforasyon ve hemoraji olasilifi olan peptik iilserler;

pankreatit

Deri ve deri alt1 doku hastahiklar:
Cok seyrek: hiperpigmentasyon veya hipopigmentasyon
Bilinmiyor: yaralarin iyilesmesinde gecikme; ince ve kolay zedelenen deri; petesi ve

ekimozlar; yiiz eritemi; artan terleme; purpura; stria; akneiform dokiintiiler; tirtiker; kizariklik

Kas-iskelet sistemi ve bag dokusu hastaliklar
Cok seyrek: kalsinozis; tendon riiptiirii
Bilinmiyor: kas kiitlesi kaybi; osteoporoz; femur ve humeus

baslarinda aseptik nekroz; kendiliginden kiriklar; Charcot benzeri artropati

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar

Bilinmiyor: protein katabolizmasi nedeniyle negatif azot dengesi

Genel bozukluklar ve uygulama yeri kosullar

Yaygin: Lokal reaksiyonlar arasinda enjeksiyon bolgesinde steril apseler, enjeksiyon sonrasi
eritem, agr1, sisme ve nekroz bulunur.

Seyrek: Enjeksiyonlarin ayni bolgeye asir1 dozda veya ¢ok sik uygulanmasi, ilacin 6zellikleri

nedeniyle birka¢ ay sonra normale donecek olan lokal subkutan atrofiye neden olabilir.

Pedivatrik popiilasyon

Glukokortikoidler ¢gocuklarda biiyiimenin baskilanmasina neden olabilir.
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Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlanma yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik mesle§i mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimu ve tedavisi

Uzatilmis periyotta yiiksek dozda sistemik hiperkortikosizm ve adrenal baskilanma olusabilir.
Bu durumda, kortikosteroid alimma son verilir. Akut doz asiminda destekleyici ve
semptomatik tedavi uygulanir. Ciddi hastalik kosullari altinda kronik doz asimi igin steroid
tedavisinin devam ettirilmesi gerekir, kortikosteoid dozu gecici olarak azaltilabilir ya da ertesi

giin tedavi bagslatilabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapotik grubu: Glukokortikoidler

ATC kodu: HO2ABO08

Glukokortikoidler, sentetik ve tabi olarak olusan adrenokortikal steroidlerdir ki
gastroistestinal yoldan rahatlikla absorbe olurlar. Tabi olarak olusan glukokortikoidler
(hidrokortizon ve kortizon) tuz olusturma 6zelligine sahiptirler ve adrenokortikal yetersizlik
durumlarinda yerine koyma tedavisinde kullanilirlar. Sentetik analoglar1 anti-inflamatuvar
ozelliklerinden dolay1 birgok organ sistemi yetersizliklerinde anti-inflamatuvar etkilerinden

dolay1 birincil olarak kullanilirlar.

Etki mekanizmast:
Prostaglandinler, kininler, histamin, lipozomal enzimler ve tiim sistem dahil endojen
inflamasyon aracilarin formasyonunu, salinmasini ve aktivitesini baskilayarak anti-

inflamatuar etki gosterir. Ayrica, viicudun bagisiklik yanitini degistirir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Emilim: Hekzasetonid ester suda hemen hemen ¢6ziinmezdir, bu nedenle ¢oziinme yavastir ve

enjeksiyon bolgesinin dokusundaki etki, birka¢ haftadan birkag aya kadar uzun bir siire devam
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eder. Genel olarak, triamsinolon hekzasetonid uygulamasindan sonra etki baslangici 24 saat

sonra ortaya ¢ikar ve normalde 4 ila 6 hafta siirer.

Dagilim: Veri yoktur.

Biyotransformasyon: Triamsinolon hekzasetonid insan serumu ile in vitro hidrolize edilir (24

saat sonra%43 hidrolize edilir), ancak eklem ici enjeksiyonu takiben madde yerinde dagilmaz.

Eliminasyon: Veri yoktur.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum: Veri yoktur.

Hastalardaki karakteristik ozelliler

Veri yoktur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri:

Triamsinolon hekzasetonid, bircok hayvanda giiclii bir teratojendir. Ornegin, farelerde,
sicanlarda, tavsanlarda ve hamsterlarda yarik damak rapor edilmistir. Gestasyonel maruziyetin
ardindan maymunlarda merkezi sinir sistemi anomalileri ve kranial malformasyonlar
gozlenmistir. Ancak bugiine kadar, insanlarda kortikosteroidlerin  teratojenisitesi

gbzlenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Polisorbat 80,

Sorbitol %70 kristallenmeyen,
Benzil alkol,

Hidroklorik asit,

Sodyum hidroksit,

Enjeksiyonluk su.

6.2. Gecimsizlikler

Formiilasyondaki maddeler arasinda gecimsizlik yoktur.
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6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda ve 1siktan Koruyarak saklayiniz. Dondurmayiniz.

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

1 ml siispansiyon igeren renksiz Tip | cam ampullerde.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.
“Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yo6netmeligi”

ilkelerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Kogak Farma Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23
Bagcilar/istanbul

Tel: 0212 410 39 50

Faks: 0212 447 61 65

8. RUHSAT NUMARASI
223/49

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
Ilk ruhsat tarihi: 09.02.2010

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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