KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
KENACORT-A IM/Intraartikiler retard 40 mg ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILE SiM
Etkin madde:
Triamsinolon asetond =~~~ 40 mg/mL

Yardimcl maddeler:

Benzil alkol 9 mg/mL

Sodyum karboksi metil seliiloz___7.50 mg/mL

Yardimci maddeler icin 6.I' e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk stispansiyon

Beyaz ila beyazimsi, kokusuz veya hafif benzil Bkakulu, akskan siispansiyon.

4. KLINIiK OZELL IKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Intramuskdler

KENACORT-A, doktor tarafindan oral tedavinin mumkiohmadgl veya gecici olarak
istenmedgi distintlen aagidaki durumlarin tedavisinde endikedir.

Endokrin hastaliklarPrimer veya sekonder adrenokortikal yetersizlik

Romatizmal hastaliklarRomatoid artrit, akut ve subakut bursit, epikomddkut gut artriti,
psoriyatik artrit, ankilozan spondilit, juvenil ratoid artrit gibi romatizmal hastaliklarin akut
ataklarinda kisa sureli, yardimci tedavi olarakulggir.

Kollajen doku hastaliklariSistemik lupus eritematozus ve akut romatizmal ikaakalarinin
akut alevlenmelerinde veya idame tedavisi olarakulanir.

Dermatolojik hastaliklar:Pemfigus, @ir eritema multiforme (Stevens Johnson sendromu),
eksfolyatif dermatit, bll6z dermatit herpetiformagir seboreik dermatit,gar psoriyazis.
Alerjik durumlar: Astim bronit, kontakt dermatit, atopik dermatit ve mevsimgalda surekli
alerjik durumlarin, yeterince uygulargniklasik tedavilerle kontrol altina alinamayan

durumlarda.
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Go6z hastaliklari: Topikal kortikosteroidlere cevap vermeyen tempoaalerit, uveit ve
sempatetik oftalmi gibi gozurga, kronik ve enflamatuvar hastaliklarinda.

Gastrointestinal sistem hastaliklarUlseratif kolit ve bolgesel enteritte sistemik teda
gerektiren kritik ddnemde.

Solunum sistemi hastaliklafsemptomatik sarkoidoz, berilioz.

Kan hastaliklari:Kazaniimg (otoimmun) hemolitik anemi.

Neoplastik hastaliklar:Eriskinlerde 16semi ve lenfoma, olgularinda palyatéralk.

Odem: Diurezi artirmak veya proteinlriyi azaltmak amaaiyliremi gekmems, lupus

eritematozusa tgh veya idiopatik nefrotik sendrom vakalarinda.

Intraartikiiler

KENACORT-A'nin intraartikiler ve intrabursal uyguteasi ile tendon kiliflari icine
enjeksiyonu osteoartrite @la sinovit, romatoid artrit, akut ve subakut bursikut gut artriti,
epikondilit, akut nonspesifik tenosinovit vakalalankisa sureli, yardimci bir tedavi olarak
endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama siklgi ve siresi:

KENACORT-A'nin balangic dozu tedavi edilmekte olan spesifik hagtalbali olarak
gunde 2,5 ila 60 mg arasindagdebilir (bkz. Bolim 4.2)Daha azsiddetli sartlarda, daha
disuk dozlar yeterli olabilir, buna kan diger hastalarda, daha yiksekslaagic dozlari
gerekebilir. Genellikle parenteral doz araliklaralodozun Ugte biri ila yarisidir ve 12 saatte
bir verilir. Yasami tehdit eden durumlarda daha yuksek dozlarimlaygnasi dgru olabilir.
Baslangic dozuna tatmin edici bir yanit alinana kadBvam edilmeli ya da doz
ayarlanmalidir. Eer makul bir sire gectikten sonra tatmin edici ikliganit alinmadiysa,
KENACORT-A, kademeli olarak kesilmeli ve hasta iquygun olan bgka bir tedaviye
gecilmelidir.

DOZ GEREKSINIMLERI DEGISEBILIR, TEDAViI EDILMEKTE OLAN
HASTALI GA VE HASTANIN YANITINA BA GLI OLARAK DOZ B iREYE GORE
AYARLANMALIDIR. Tedavi edilen durumu kontrol altina almak icin miimkolan en
disUk kortikosteroid dozu kullaniimahdir. Uygun cevafbndiktan sonra, hEngi¢c dozu
uygun araliklarla azaltilarak istenen klinik yarsglayan en dgik doz belirlenmelidir. Doz
devamli go6zlem altinda tutulmalidir. Klinik durunkiladegisikliklere gore doz ayari
gerekebilir.
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Hastanin hastalikla goudan bglantisi olmayan stresli durumlara maruz kalmasinhkal
dozun hastanin durumuna uygun olan bir stire boyarta@masini gerektirebilir. Uzun strel

tedaviden sonra, KENACORT-A'nin kademeli olarakikmssi tavsiye edilir.

Pozoloiji:

Sistemik:

Erigkinler ve 12 yaindan buyuk cocuklar

Eriskinlerde ve 12 ygndan blyuk cocuklarda dnerilenstaangic dozu 40 mg'diEnjeksiyon
gluteal kasa derin olarak yapilmahdir. Enjeksiyon uygun yapilmazsa deri altigyan
atrofisi gorulebilir. Doz, hastadan alinan cevabaetkinin stresine I3a olarak genellikle 40-
80 mg arasinda @sir. Ancak bazi hastalar 20 mg veya dahgi#tidozlarda da iyi bigekilde
kontrol edilebilirler.

Saman nezlesi ve polen astmasi: Polen uygulanmasndier klasik tedavilere cevap
vermeyen saman nezlesi veya polenglibastimi olan hastalarin semptomlarinda 40-100
mg'lik tek enjeksiyondan sonra butiin bir polen nmavboyunca bir gerileme gianabilir.

6-12 ya arasindaki ¢cocuklar

6-12 ya arasl ¢cocuklarda dnerilengiengic dozu 40 mg'dir. Doz, cogun yal veya vicut
agirhgindan c¢ok semptomlaringiddetine bgli olarak ayarlanmalidir. Uzun sudreli
kortikosteroid tedavisi esnasinda ¢gen biyiume ve galmesi dikkatle izlenmelidir.

Lokal:

Intraartikiiler ve intrabursal uygulama ile tendohflari icine enjeksiyonda; KENACORT-A
IM Retard'in tek lokal enjeksiyonu genellikle yeigir, ancak semptomlarin yeterli iyiimesi
icin birkac enjeksiyon gerekebilir.

Baslangic dozu, tedavisi yapilan hasgall goére, kicik eklemlerde 2.5-5 mg, blyuk
eklemlerde 5-15 mg arasindagdgr. Eriskinlerde kucuk bdolgeler icin 10 mg'a, buydk
bdlgeler icin 40 mg'a kadar dozlar semptomlarinifletifmesinde yeterli olmaktadir. Bir
defada cok sayida ekleme tek tek enjeksiyonlar Ig@gonda toplam 80 mg'a kadar,

beklenenden fazla sistemik reaksiyon olmadan veéytim

Uygulama sekli:
Intramuskuler, intraartikiiler ve intrabursal uyguéaigindir (Kullanima hazirlama ile ilgili
ayrintih bilgi icin bkz. Bolim 6.6).Damar icine, deri icine (intradermal), g6z icine

(intraokuler), epidural, intratekal yollarla keski¢ uygulanmamalidir.
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Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezlgi: KENACORT-A karacgerden metabolize edilgli ve bdbrek
yoluyla atildgindan, fonksiyonel karager veya bobrek bozukiu olan hastalarda
kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Pediyatrik popilasyon: KENACORT-A 6 ygindan kic¢ik cocuklara uygulanmamalidir.
Geriyatrik populasyon: KENACORT-A uygulanan yi hastalar, yan etkilerin ciddiyeti
acisindan yakin gbzetim altinda tutulmahdir (dalim 4.4).

4.3. Kontrendikasyonlar

Triamsinolon asetonide veya ilacirgdr bilesenlerine kagi alerjisi olanlarda kontrendikedir.
Kortikosteroidler, sistemik enfeksiyonu olan hastda kontrendikedir. intramuskiiler
kortikosteroid preparatlari idiopatik trombositogepurpura vakalarinda kontrendikedir.

KENACORT-A intravendz, intratekal epidural veya gome uygulanmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
KENACORT-A, bir stispansiyon olgundan intravendz olarak uygulanmamaldir.
KENACORT-A, epidural ve intratekal yollarla uygul@amalidir. flacin epidural ve

intratekal uygulamasinagkin ciddi tibbi olaylar bildirilmitir.

KENACORT-A'nIn intraturbinal, subkonjonktival, sustdon, retrobulber, burun koanalarina
ve intraokller (intravitreal) uygulamalardaki gulikgi ile ilgili yeterli calisma yoktur.
Intravitreal uygulamalarda endoftalmit, g6z enflayomsi, goz ici basincinda yiikselme ve
gorme kaybi dahil gérsel bozukluklar bildirilgtir. Kortikosteroidlerin burun kivrimlarina ve
bas cevresindeki dokulara intralezyonel olarak uygmasini takiben gelimis birgcok korlik

olgusu bildirilmktir. Bu nedenle, KENACORT-A’'nin bu yollar ile uygaimasi dnerilmez.

KENACORT-A'nin etkisi uzun sirelidir ve akut duruanl icin uygun dgildir. Ilacin
indukledigi adrenal yetersizii engellemek icin stresli durumlarda (6rn. Travrkaameliyat
ya dasiddetli hastalik) hem KENACORT-A tedavisi sirasirttam de bundan sonraki bir yil
boyunca destekleyici doz gerekebilir.

Uzun sureli kortikosteroid kullanimi; posterior &abpsuler katarakt, glokom, optik sinir
harabiyetine yol acabilir. Uzun sdreli kullanimi rema muhtemel sekonder okuler

enfeksiyonlari artirabilir.
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Ortalama ve yiksek dozlardaki hidrokortizon veyatikon; su ve tuz retansiyonu, potasyum
atiliminda artma ve kan basincinda yukselmeye gabiéir. Bu etkiler yiuksek dozlarda
kullanilmadg! surece sentetik kortikosteroidler ile daha aziljiir Diyette tuz kisitlamasi ve
potasyum ilavesi gerekebilir. Butliin kortikostereidlidrarla kalsiyum atilimini artirir. Bu

durum var olan osteoporozun alevienmesi ikkillendirilebilir.

Kortikosteroidler bazi enfeksiyon belirtilerini madeyebilir ve kullanimlari sirasinda yeni
enfeksiyonlar gorilebilir. Kortikosteroid kullanimsirasinda enfeksiyona kar direng
distklugl ve enfeksiyonun lokalize edilememesi gorilebAirtan kortikosteroid dozlarinda,
kortikosteroidler infeksiyon aga c¢ikma oranini artirir. Ayrica kortikosteroidleahl
immunosupresan ila¢g alan hastalar enfeksiyonlarg ka ilaclar almayan hastalardan daha

duyarhdir.

Kortikosteroidler sistemik fungal enfeksiyonlagiddetlendirebilir ve bu nedenle ilag
etkilesmeleri kontrol edilmeden fungal enfeksiyonlarinhganda kullaniilmamalidir.

Benzer sekilde, kortikosteroidler Strongyloides (oksilr)feksiyonu olan hastalarda cok
dikkatli kullaniimalidir, ¢tinkt kortikosteroidin diikledigi immunosupresyon Strongyloides
hiperenfeksiyonuna ve sikliklasiddetli enterokolitin  glik ettigi yaygin larva
disseminasyonuna ve potansiyel olarak fatal gragatifeseptisemiye yol acabilir.

Kortikosteroidlerin serebral malaryada kullaniimi@zsusiye edilmez.

Kortikosteroidlerin aktif tiberkilozu olan hastalar kullanimi fulminan veya dissemine
tuberkiloz vakalarinda sinirli tutulmal ve korskeroidler ancak uygun antitiiberkiloz tedavi
ile birlikte kullanilmalidir. Bu hastalara uzun slir kortikosteroid tedavisi sirasinda
kemoprofilaksi uygulanmalidir. Parenteral kortileysid tedavisi uygulanan hastalarda seyrek
vakalar halinde anafilaktik reaksiyon gorigdinden, 6zellikle herhangi bir ilaca kaalerjik

oldugu bilinen hastalara uygulama yapiimadan dnce gedaléyici tedbirler alinmalidir.

Ozellikle yiiksek doz kortikosteroid tedavisindekishalara, antikor cevabinin azajrolmasi
ve olasi norolojik komplikasyonlar nedeniylg aygulanmamalidir.

Sucicegi ve kizamik kortikosteroid alan pediyatrik ve ykin hastalarda dahgiddetli ve
hatta fatal olabilir. Bu hastaliklari gecirmeyen kertikosteroid alan cocuklarda ya da
yetiskinlerde 6zellikle dikkatli olunmaldir. ger hastalik olursa, varicella zoster immun
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globulin (VZIG) ya da intraven6z immunoglobulin (&) tedavisi endike olabilir. ger

sucicesi ya da herpes zoster ggilse, antiviral tedavisi diiintlebilir.

Canli veya canli attentglaiygulamasi immunosupresif kortikosteroid doztdan hastalarda

kontrendikedir. Oll ya da inaktivgigar uygulanabilir.

Intramuiskiiler enjeksiyoderin olarak yapiimazsa lokal atrofi gériilebilir. (Enjégkan tekngi
Onerisi icin Beseri tibbi Urinden arta kalan maddelerin imhasi vigged 6zel 6nlemler
bolumine bakiniz). Enjeksiyon, bir zorunluluk olmiag gluteal bdlgeye yapilmalidir.
Deltoid bolgesine enjeksiyon ile lokal atrofi daflaala goruldigliinden bu bdlgeye enjeksiyon
yapiimasindan kaginiimalidir.

Bu ilag koruyucu olarak benzil alkol icermektedanig/ml). Ozellikle pediatrik hastalarda,
benzil alkol ciddi yan etkiler ve 6lum ile gkilendirilmistir. Solunum guclgt (gasping
syndrome) de benzil alkol ile gkilendirilmistir. Her ne kadar bu ilag normal dozlarda
alindginda, solunum gucHil ile iliskilendirilen miktarin cok altinda bir benzil alkatiktari
alinmg olsa dahi, benzil alkolin toksisiteye neden okd®k minimum miktar
bilinmemektedir. Yiksek doz alan hastalar, prenstie digik kilolu dogan bebeklerde bu
toksisitenin gorilme olasgh daha fazladir.

Ilaca bagl sekonder adrenokortikal yetmezlik, dozajgamali olarak azaltiimasi ile en aza
indirgenebilir. Bu tip rolatif yetmezlik, tedavinikesilmesinden sonra da aylarca devam
edebilir. Bu nedenle bu donemde glhilecek travma, cerrahi ginm veya &ir bir hastalik
gibi stres durumlarinda kortikosteroid tedavisirekrar balanmalidir. Mineralokortikoid
sekresyonu bozulmguolabilecginden bu tedaviye sezamanlh olarak bir mineralokortikoid
velveya tuz verilmelidir.

Hipotiroidizm ve sirozu olan hastalarda kortikostdterin etkileri artar.

Korneal perforasyon goérilme olagilinedeniyle okiler herpes simplexi olan hastalarda

kortikosteroidler dikkatli kullaniimalhdir.
Kortikosteroidlerin yiksek dozlarda kullanimindaggokez ndromuskuler iletim hastali

(6rnezin myastenia gravis) olan didierde veya pankuronyum gibi néromuskuiler blokerle

birlikte kortikosteroid kullanan hastalarda akutyopati gézlenmtir.
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Kortikosteroid uygulanmasi sirasinda spsibozukluklar goérulebilir. Bunlar uykusuzluk,
duygu durum dgsiklikleri, ofori, kisilik yapisinda farkliliklar ve @r depresyondan, bariz
psikotik belirtilere kadar disiklik gosterebilir. Onceden var olan emosyonel desigjik

veya psikotik gilimler kortikosteroidlerlesiddetlenebilir. Antidepresan ilacglarin kullanimi

adrenokortikoidlerin indikledi zihinsel bozukluklari hafifletmez, hatsaddetlendirebilir.

Kortikosteroidler; perforasyon, apse veyaeti bir piyojenik apse gaimi olasiligi olan
nonspesifik Ulseratif koliti olan hastalarda, didilit, yeni intestinal anastomoz, aktif veya

latent peptik tlserde dikkatle kullaniimahdir.

Kortikosteroidler; yakin gecrsinde intestinal anastomoz, divertikilit, trombofleldedavi
sirasinda veya oncesinde afektif bozukluk (6zelli@hha dnceden steroid psikoz gepmi
karacger yetmezlgi, bobrek yetmezfii, metastatik karsinom,, aktif peptik Ulser (veya
Onceden peptik ulser hikayesi), aktif olmayan vaylesmis tiberkiloz, lokal veya sistemik
viral enfeksiyon, sistemik fungal enfeksiyon veydilaiyotikle kontrol atlina alinmangiaktif
enfeksiyon, akut psikoz, akut glomerulonefrit, kkomefrit, hipertansiyon, konjestif kalp
yetmezlgi, glokom (veya ailesinde glokom hikayesi), dnced&eroid miyopatisi veya
epilepsisi, trombofilebit, tromboembolilgiémler, osteoporosis, eksantem, metastatik kanser
veya myastenia gravis olan hastalarda dikkatleakuilinalidir.

Kortikosteroid etkileri hipotiroidli veya sirozu ah hastalarda artabilir, hipertiroidli hastalarda
azalabilir.
Diyabet hastafil kotulesebilir; daha yiksek insilin dozu gerekebilir.

Tam kortikosteroidler kalsiyum atilimini artirir.

KENACORT-A Ampul, enflamasyonda semptomatik birleyme sa&lar. Ancak bu asil

enfeksiyonun nedenini tedavi etme geregiili ortadan kaldirmaz.

Intra-artikiiler ve yumu sak doku uygulamalar

Intra artikuler yolla uygulanan kortikosteroidlestgimik olarak absorbe edilebilirler.

Eklem rahatsizginda bir arty nadiren gorulmgtir. Agrida belirgin bir argla birlikte lokal
siskinlik, eklem hareketlerinde daha fazla bir kisri ate ve halsizlik septik artrit icin
belirleyicidir. Bu komplikasyonlar goruldiiinde ve septik artrit tanisi kesigtiginde
triamsinolon asetonid uygulamasi sonlandiriimali tiemen antibakteriyel tedaviye
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gecilmelidir. Tedaviye bitin enfeksiyon belirtildaybolduktan sonra, 7-10 gin kadar daha
devam edilmelidir. Septik surecin ge&gtii anlamak icin var olan her eklem sivisinin uygun
tetkiki gerekir. Tendonlarda yirtimaya neden oledsinden, daha 6nce enfekte olgnu

eklem icine lokal steroid enjeksiyonundan kacinllcha

Kortikosteroidlerin intraartikiiler uygulanmasi Idketkilerinin yani sira sistemik etki de
gosterebilir. intraartikiller enjeksiyonun dikkatsizce eklem cimdaki yumgyak dokuya
uygulanmasinin buyuk bir zarari olmaz, fakat sistestkilerinin gérilmesiyle sonuclanabilir

ve istenilen lokal etkilerin elde edilememesininsgk nedenidir.

Intraartikiiler steroid tedavisini takiben hastalamptomatik iyilgmeyle sglanan rahatlama
nedeniyle eklem vyerlerinisal kullanmaktan kacinmalari konusunda uyariimdad: Bu

konudaki ihmal eklemin dejenerasyonuna yol acabilir

Intraartikiiler enjeksiyon sirasinda, subkutan ateofieden olmamak igin eklem kapsiliinin
asirl gerilmesinden ve steroidigrienin gecti dokular boyunca birikiminden kaginiimalidir.
Kortikosteroidler, stabil olmayan eklemlere enjektiimemelidir. Tekrarlayan intraartiktler
enjeksiyonlar bazi vakalarda eklemin stabilitesindezulmaya yol acabilir. Ozellikle
tekrarlayan enjeksiyon uygulangrhastalarda réntgen takibi 6nerilir.

Diger kuvvetli etkili kortikosteroidlerde oldu gibi, triamsinolon asetonid de yakin bir klinik
g6zlem altinda uygulanmalidir. Triamsinolon asetdtan basincinda yukselmeye, su ve tuz
retansiyonuna, potasyum ve kalsiyum atiliminda ayanneden olabileg@enden, diyette tuz
kisittamasina ve potasyum degte gerek vardir. Hastanin triamsinolon asetonid
tedavisinden sonra da gozlenmesine devam edilnedgvisi yapilan hastgin siddetli

belirtilerinin aniden tekrar gortlmesi ihtimali rerdyle esastir.

Iceriginde bulunan benzil alkol nedeniyle, prematire kkive ve yeni dganlara
uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve Siya kadar olan ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara

ve anaflaktoid reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Odem, glomertiler filtrasyon hizi gismemi veya digik olan bébrek yetmezi varliginda
gorulebilir.

Uzun sureli tedavide, bazen negatif nitrojen balaedgskelet kaslarinda tikenme ve halsizlik
ile birlikte tedrici kilo kaybini dnlemek icibol protein alimi esastir.
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Kortikosteroid tedavisi ilenenstural dizensizliklere ortaya cikabilir.
Peptik Ulserin niks etmesi, perforasyon ya da kangomilene kadar asemptomatik kalabilir.
Uzun sureli adrenokortikoid tedavisi hiperasiditeya peptik tlseri uyarabilir. Bu nedenle

anti-tlser tedavisi onerilmektedir.

KENACORT-A her 1 ml'sinde 23 mg'dan daha az sodjhiiua eder: yani esasinda sodyum
icerigi oldukga diguktur.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler

Geriyatrik populasyon:

Osteoporoz veya hipertansiyon gibi sistemik kodikooidler ile en yaygin gorilen yan
etkiler yali hastalarda daha ciddi vakalar ile sonuclanaliir grup hastalarin yakin gézlem

altinda tutulmalari tavsiye edilir.

Pediyatrik populasyon:

Koruyucu olarak benzil alkol icermektedir. OzelékEocuklarda ciddi yan etkiler ve 6lime
yol acabilir. Gasping Sendromu (SSS depresyonualmoék asidoz, gasping solunum ile kan
ve idrarda yuksek diizeyde benzil alkol ve metaleoiitin bulunmasi) yeni d@an ve dgik
dogum girlikh yeni doganda 99 mg/kg/gun benzil alkol ile birlikte goraltr

Norolojik tablonun gamal olarak kotlkemesi, ndbetler, intrakraniyal hemoraji, hematolojik
anormallikler, cilt bozuklgu, karacger ve bobrek yetmezi, hipotansiyon, bradikardi ve
kardiyovaskuler kollaps gibi ger belirtiler de g6zlenebilir. Benzil alkolin tokgeye neden
olabilecek minimum miktari bilinmemektedir. YUksdkz alan hastalar, prematire veidki
kilolu dogan bebeklerde bu toksisitenin gorilme olgsiblaha fazladir. KENACORT-A
kullaniminda tim kaynaklardan alinacak gunluk topldenzil alkol miktari dikkate

alinmalidir.

Kortikosteroidlerin pediyatride ger endikasyonlarda kullanimisiddetli astim, hiriltih
solunum gibi), patofizyolojisi ve hastgin seyri ¢cocuklarda ve ygkinlerle biyuk 6lgide
benzerlik gosteren ygkinlerle yurutulen tam ve kontrolli ¢atnalara dayanmaktadir.

Pediyatrik hastalarda kortikosteroidlerin ykinlerde goézlenen advers etkilerine benzer
nitelikte advers etkileri gbzlenmektedir. Pediylatnastalarda da ygkinlerde oldgu gibi kan
basinci, kilo, boy, intraokiler basing olcimleri wrdeksiyon, psikososyal bozukluklar,
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tromboembolizm, peptik Ulser, katarakt, osteopogeksimi acgisindan olgumunun klinik

deserlendirilmesi dikkatle yapilmalidir.

Sistemik uygulama da dahil olmak Uzere herhangiyblfa kortikosteroid alan pediyatrik
hastalarda buyime hizinda azalma gorilebilir. Kodieroid kullanan pediyatrik hastalarin
boylarindaki arty takip edilmeli ve uzun sureli kortikosteroid tedarin biytime Gzerindeki
olasi etkileri, tedaviden gmnan klinik faydalarla karlastirilarak deerlendirilmelidir.
Kortikosteroidlerin ¢cocuklardaki biylume etkisini eza indirmek icin etkili, kortikosteroid

dozu en dilik doza ayarlanmalidir.

Bu preparat alti yandan kucuk ¢cocuklara 6nerilmez.

4.5. Dier tibbi Urlnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Amfoterisin B enjeksiyonu ve potasyum azaltan ajanHastalar aditif hipokalemi
bakimindan gozlenmelidir. Birlikte kullaniginda kalp buyimesi ve konjestif kalp
yetmezlgi gelisebilir.

Antikolinesterazlar: Antikolinesteraz ajanin etkileri antagonize edilebi Myestenia
gravislilerde siddetli zayiflik gelsebilir. Eger mimkinse kortikosteroid tedavisine
baslamadan 24 saat dnce antikolinesteraz kesilmelidir.

Oral Antikoagulanlar:Kortikosteroidler antikoagulan etkiyi arttirabilga da azaltabilir. Oral
antikoagulan ve kortikosteroid alan hastalar budgiizyakindan gézlenmelidir.

Kolestiramin: Kolestiramin kortikosteroidlerin kamsini artirabilir.
Antidiabetikler:Kortikosteroidler kargekerini arttirabilir; 6zellikle kortikosteroide flandgi,
kesildigi ya da doz dgstirildi gi zaman diyabetik kontrol gézlenmelidir.

Antibiyotikler: Makrolid antibiyotiklerin kortikosteroidlerin klensini 6nemli 6lciide azali
bildirilmi stir.

Antihipertansifler ve dilretikler: Kortikosteroidler, antihipertansiflerin ve ditregkin
etkilerini antagonize ederler. Asetazolamid datiiliretiklerin hipokalemik etkileri artar.
Antittberkuler ilaglar:izoniazidin serum konsantrasyonlari azalabilir.

Siklosporin: Her iki ila¢ birlikte kullanildginda hem siklosporinin hem de kortikosteroidin
aktivitesi artabilir. Bu durumda konvulsiyonlar ditlilmi stir.

Dijital glikozitler: Beraber uygulama dijital toksisiteyi arttirabiliHipokalemi nedeniyle
aritmi riski artabilir.

Ostrojenler ve oral kontraseptifleKortikosteroidin yari-6mrii ve konsantrasyonu attale
klerensi azalabilir. Boylece etkileri artabilir.
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Hepatik Enzim Indiikleyiciler (6rn., barbituratlar, fenitoin, karlmaazepin, rifampin):
KENACORT-A'nin metabolik klerensi artar. Hastalater®id etkisindeki olasi azalma
bakimindan dikkatle g6zlenmeli ve KENACORT-A dozrekernsekilde ayarlanmalidir.
Insan bilyime hormonu (6rn; somatrerBpmatremin biyiimeyi hizlandiran etkisi inhibe
olabilir.

KetokonazolKortikosteroid klerensi azalabilir ve sonucta egkilve yan etkileri artar.
Nondepolarize edici kas geiticileri: Kortikosteroidler néromduskiler blokaj etkisini
azaltabilir ya da arttirabilir.

Nonsteroidal anti-inflamatuar (NSA ilaglar: Kortikosteroidler Gl kanama insidensini
velveya siddetini ve NSA ilaclarla balantili bulunan tlserasyonu arttirabilir. Ayrica,
kortikosteroidler serum salisilat duzeylerini dealéabilir ve bu yuzden etkinliklerini
azaltabilir. Bunun aksine, yiuksek dozda saliskatalisi sirasinda kortikosteroidin kesilmesi
salisilat toksisitesi ile sonuclanabilir. Hipopratnbinemili hastalarda kortikosteroidlerle
beraber aspirin dikkatli kullaniimalidir.

Tiroid ilaglari: Adrenokortikoidlerin metabolik klerensi hipotiroilastalarinda azalir ve
hipertiroid hastalarinda artar. Hastanin tiroid whundaki dgisiklikler adrenokortikoid
dozunun ayarlanmasini gerektirebilir.

Cilt testleri: Kortikosteroidler cilt testlerine reaksiyonu bdaKar.

Agsilar: Kortikosteroid alan hastalaraiazapildgl zaman norolojik komplikasyonlar ve antikor
yaniti eksiklgi olabilir (bkz. Bélum 4.4). Uzun sureli kortikosted tedavisi alan hastalar
toksoidlere ve canli veya inaktivgilara antikor yanitinin inhibisyonu nedeniylesdi yanit
verirler. Bazi canli attenugidarda bazi organizmalarin replikasyonunu potatigigedebilir.
Eger mumkunse kortikosteroid tedavisi kesildiktenrsogilanma veya toksoid uygulamasi

yapiimahdir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon):
Kortikosteroidlerin dgum kontrol yontemleri tzerine etkisi ile ilgili lgi bulunmamaktadir.
Oral kontraseptiflerle birlikte kullanildiklarind&ortikosteroidlerin etkileri artabilir (bkz.
Bolim 4.5).

Gebelik donemi:
KENACORT-A gerekli olmadikca gebelik doneminde amlilmamalidir.
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Yuksek doz kortikosteroid kullangigebelerden dgan cocuklar adrenal supresyon acisindan
dikkatle gozlenmelidir.

Gebe hayvanlara kortikosteroid uygulanmasi yarikalg intra-uterin buyime geli ve
beyin blyumesi ve gelimine etki gibi anormalliklere neden olabilir. Kikbsteroidlerin
yarik damak/dil gibi konjenital anomali insidansemtirdgina dair delil bulunmamaktadir.
Ancak, gebelik sirasinda uzun sireli veya tekrkdilanimda kortikosteroidler intruterin
blyume gerilgini artirabilir. Teorik olarak prenatal maruziyebrsasi yeni dganda
hipoadrenalizm gercekdebilir ancak dgum sonrasinda kendiinden ¢ozimlenmektedir ve

genellikle Kklinik olarak 6nemsizdir.

Laktasyon donemi:

Triamsinolon asetonidin insan situyle atilip atdija bilinmemektedir. Dier sistemik
kortikosteroidlerin anne sitiine gggtve fetlste yarik damak gorilme riskini hafif (Yaaik

% 1) arttirdgl, buyimeyi baskilagi, endojen kortikosteroid uretimini etkilegliveya dger
istenmeyen etkiler yag goralmitir. Emzirmenin durdurulup durdurulmaygoasa ya da
KENACORT-A tedavisinin durdurulup durdurulmaygoaa iliskin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk acisindan faydasi ve KENACORT-datasinin emziren anne acisindan

faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetengi / Fertilite:

Insanlar tizerinde kortikosteroidlerle yiritilen yeteeme cagmalari bulunmamaktadir.

4.7. Arag ve makine kullanimi tizerindeki etkiler
Kortikosteroidlerin ara¢ ve makine kullanma Uzeekid etkisine dair bir caima

yapiimamstir.

4.8. lIstenmeyen etkiler

Cok yaygin ¥1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000),nbiliyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Herhangi bir yol ile uygulamayi takiben gorulen yetkiler sunlardir;

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin hastaliklar

Bilinmiyor: Enfeksiyonunsiddetlenmesi veya maskelenmesi

Alerjik reaksiyonlar

Bilinmiyor: Anaflaktoid reaksiyon, anaflaksi, anfigdem
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Kardiyovaskuler hastaliklar

Bilinmiyor: Prematlre cocuklarda hipertansiyon, ksgm konjestif kalp yetmezi, aritmi,
nekrotize ajit, anjeit, tromboemboli, tromboflebitardiyak arrest, kalp buyimesi, konjestif
kalp yetmezlgi, dolasim kollapsi, hipertrofik kardiyomiyopati, myokandfarktiisii sonrasinda
myokard yirtilmasi, akger ddemi, senkop, gékardi, vaskdlit.

Sivi ve elektrolit dizensizlikleri

Bilinmiyor: Sodyum tutulmasi, hipertansiyon veya konjestifpkgetmezigine bal sivi
tutulmasi, kardiyak aritmilere veya EKG gigkliklerine yol acabilen potasyum kaybi,
hipokalemik alkaloz

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari

Bilinmiyor: Kas zafiyeti, halsizlik, steroid miyopiai, kaslarda kitlesel kayip, osteoporoz,
vertebralarda kompresyon lgr; kiriklarda geg iyileme, femur ve humerus farinda aseptik
nekroz, uzun kemiklerde patolojik kiriklar ve spamtkiriklar, tendon yirtilmasi, Charcot-
benzeri artropati (intraventrikiler kullanim sonjasjeksiyon yerinde yanma

Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor: Peptik Ulser ve bunu takiben gelbilen perforasyon ve kanama, pankreatit,
abdominal distansiyon, Ulseratif 0zofajit, intraaekuygulama sonrasi barsak/mesane
disfonksiyonu, genellikle ilag kesilmesiyle geri rgibilen serum karager enzim
duzeylerinde yikselme, hepatomegalitah artmasi, bulanti, ince ve kalin barsaklarda
delinme (6zellikle inflamatuvar barsak hagtablanlarda)

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Bilinmiyor: Yara iyilesmesinde gecikme, ince ve kolay zedelenen deri,sipgte ekimoz,
fasiyal eritem, terlemede agti purpura, stria, hirsutizm, akneiform ertpsiyonléwpus
eritematozus benzeri lezyonlar, urtiker, dokuntéri destlerine cevapta baskilanma, akne,
alerjik dermatit, cilt ve cilt alti atrofi, 6dem,igerpigmentasyon, steril apse, saclarda
kepeklenme

Noropsikiyatrik hastaliklar

Bilinmiyor: Konvilsiyonlar, depresyon, ruhsal duseaiik, ofori, vertigo, genellikle
tedaviden sonra gorilen papilla 6demiyle birliktgfak ici basincinda artma (psoédo-rimor
serebri), ba donmesi, bs agrisi, uykusuzluk, norit veya parestezi ve Onceden ean
psikiyatrik durumun siddetlenmesi, depresyon (bazegiddetli), o©fori, ruh halinde
degisiklikler, psikotik semptomlar ve Kkilik degisiklikleri, araknoiditis, = meningitis,

paraparesis/parapleji ve duyusagidilikler intratekal uygulama sonrasi olur.
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Endokrin hastaliklari

Bilinmiyor: Menstriel dizensizlikler, Cushingoid dmun gel§mesi, ¢cocuklarda buyimenin
baskilanmasi, 0Ozellikle stres durumlarinda (travrameliyat, hastalik gibi) sekonder
adrenokortikal ve hipofizer cevapsizlik, karbonhidve glukoz toleransinda azalma, latent
diyabetes mellitusun ortaya c¢ikmasi, diyabetikleimgilin veya oral hipoglisemik ilaclara
gereksinimin artmasi, glukozuri, hirsutizm, hipidezis

GO0z hastaliklari

Bilinmiyor: Posterior subkapsuler katarakt, intréitge basincta artma, glokom ve eksoftalmi,
korneada perforasyonlar

Metabolizma ve beslenme hastaliklar

Bilinmiyor: Hiperglisemi, glikozuri ve protein kadbalizmasindan dolayr negatif nitrojen
balansi

Diger: Anormal y& depolanmasi, infeksiyona direncte azalma, hickspgerm sayisi ve
hareketinde artma veya azalma, malez, aydede yazarksi

Intramiiskiiler uygulamayi takiben

Intramuskuler uygulamay: takibgitdetli agri bildirilmistir. Steril apse olgumu, subkitan6z
ve kitan6z atrofi, hiperpigmentasyon, hipopigmeydas ve Charcot benzeri artropati
gOzlenmitir.

Intraartikiiler uygulamayi takiben

Enjeksiyondan sonra enjeksiyon yerinde yanma, gegidtasyon, steril apseler,
hiperpigmentasyon, hipopigmentasyon, Charcot beénzetropati ve bazen eklem

rahatsizlginda hafif artma.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢c advers reaksiyonlarinin raporlanmasyuati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigngesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik mesl&i mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.ir
e-posta; tufam@titck.gov;ttel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz aimi ve tedavisi

Kronik

Glukokortikoid doz aiminin semptomlari konflizyon, anksiyete, depresyastrointestinal
kramplar ya da kanama, ekimoz, aydede yuzl ve taipgiyondur. Uzun sdreli kullanimdan
sonra, hizla birakilmasi akut adrenal vyetersizligtresli zamanlarda da olabilir)
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sonuclanabilir. Yiksek dozlarin devamli kullaniimaonucu Cushing tart geiklikler
olusabilir.

Akut

Akut doz gimi icin spesifik bir tedavi yoktur, ama destekt@yiedavi balatiimalidir ve ger

gastrointestinal kanama olursa tedavi edilmelidir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapotik grup: Glukokortikoidler

ATC kodu: HO2ABO08

Triamsinolon asetonid, belirgin bir antienflamatuveakisi olan sentetik bir glukokortikoid
kortikosteroittir. Hidrokortizon gibi tuz tutucu élikleri de olan d@al glikokortikoidler,
adrenokortikal yetmezlik durumlarinda yerine koyrnealavisi icin kullanilirlar. Bunlarin
sentetik analoglari ise esas olarak vicuttaki kirgostemin hastaliklarinda kuvvetli
antienflamatuvar etkileri icin kullanilirlar. Glikortikoidlerin yasun metabolik etkileri de

vardir. Buna ek olarak @sik uyanlara kag1 viicudun immun cevabini da etkilerler.

5.2.  Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

KENACORT-A, kalici veya bir ka¢ hafta devam edebilezun bir etki slresine sahiptir.
Yapilan calgmalar 60-100 mg triamsinolon asetonidin tek dozuimtnamdiskiler olarak
uygulanmasini takiben adrenal baskilanma belimiler24-48 saat icinde bedigini ve
genellikle 30-40 gln icinde yayagyavag normale dondglini gostermstir. Bu bulgu ilacin

uzun bir terapotik etki stiresi@amasi ile tam olarak igantilidir.

Emilim:

Triamsinolon asetonid sinovyal goklardan sistemik dokama gecebilir. Ancak bulyuk
eklemlere yiksek dozlarda uygulamaiada intra-artikiler enjeksiyon aragilyla klinik
olarak onemli sistemik seviyelere gilanasi muhtemel dgldir. Onerilen dozlarda uygun
tekniklerle verildginde intra-artiktler enjeksiyonlarla sistemik etiirmalde gérilmez.

www.ilac101l.com 15 / 18


https://ilac101.com

Dagilim:
Derin intramuskuler enjeksiyonla depo uygulamadamra triamsinolon asetonidin tamamina
yakin bir kismi yava bir sekilde emilir. Uzun bir sire (haftalar veya aylaryolojik aktif

seviyelere sistemik olarak ylar.

Biyotransformayon:

Diger kortikosteroidlere benzegekilde triamsinolon buylk oranda kargei tarafindan
metabolize edilir ancak bobrek metabolizasyonu dardiv. Ana metabolik yolu

6-beta-hidroksilasyonudur, asetonid’in hidrolitigrdmasi dnemli dl¢lide gerceklaez.

Eliminasyon:
Triasinolon asetonid blyuk oranda bdbrek yoluylbretktadir.

Dogrusallik/ d@&rusal olmayan durum:

Veri bulunmamaktadir.

5.3.  Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Karsinojenez, Mutajenez ve Fertilite Yetersizli

Kortikosteroidlerin. karsinojenik ve mutajenik posayelini deserlendirmek icin yeterli
hayvan calkmalar yaruttlmensiir.

Steroidler, bazi hastalarda spermatozoa sayisimogditesini arttirabilir veya azaltabilir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Benzil alkol

Sodyum klordr

Polisorbat 80

Sodyum karboksi metil seltiloz

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Gecerli degildir.

6.3. Raf omri
36ay
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakinda ve ambalajinda saklayiniz.
Istktan koruyunuz.

Dondurmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutu icinde 1 mL'lik 1 ampul, 2 ampul veya 5 ampmdren ambalajlarda.

Tdm paket buytklukleri satiilmayabilir.

6.6. Baeri tibbi Urinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Bu ila¢ yuksek bir potense ve deriden emilme poyafine sahip oldgu icin, KENACORT-

A 'l uygulayacak olan ki g6z ve deri ile temasindan ve ilaci teneffiis étiere kacinmalidir.

Uygulama

UYGULAMADA KESIN ASEPTK SARTLAR KULLANILMALIDIR. Ampul
kullanilmadan o©nce, partikillerisié dizende dalmis bir sispansiyon elde etmek icin
calkalanmalidir. Enjektore cekmeden Once suspandgy@imelgme veya graniler goérinim
(aglomerasyon) olup olmagina bakiimaldir. Daha 6nce donma derecelerindmikalacta
aglomerasyon olabilir ve kullaniimamalidir. Enjeletcekildikten sonra enjektdr icinde
cokelmeyi 6nlemek icin, enjeksiyon gecikmeden yaplldir. Enjeksiyon, bir kan damarina

girme ve enfeksiyon bugairma ihtimallerinden kacinmak igin dikkatle yapdhdir.

Sistemik:

Sistemik tedavide enjeksiyon intramuskuler olaralpiidisindan emin olarakgluteal kasa
derin olarak yapilmalidir (bkz. Bolim 4.4)Eriskinler i¢cin en kisagne uzunlgu 3.8 cm
olmahdir. Sisman hastalarda daha uzun [@ne gerekebilir. Birbirinin izleyen enjeksiyonlar

icin farkli yerler secilmelidir.

Lokal:

Eklemlerin tedavisi igin genel intraartikiler enggyon tekngi, konu ile ilgili temel kitaplarda
belirtildigi sekilde yapilmaldir. Eklemde sai  miktarda sivi mevcutsa, ganin
hafifletimesine yardimci olmak ve kortikosteroidiasiri seyreltiimesini 6nlemek igin

sinoviyal sivinin bir kismi, fakat tumu gle aspire edilmelidir.
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Intraartikiiler uygulama ve tendon kiliflari igine jeksiyon yapilirken lokal anestezik
kullanimi sikhkla uygulanir. Bu tur enjeksiyonlgdzellikle deltoid bolgede) ve tendon
kiliflar1 icine yapilan enjeksiyonlar, doku atrofie neden olabile@e icin stispansiyonun
cevre dokulara enjekte edilmemesi konusunda dik&mthmalidir.

Akut nonspesifik tenosinovit tedavisinde enjeksiyontendona dal tendon kilifi igine
yapildgindan emin olmak igin gerekli dikkat gosterilmetidtpikondilit (tenis dirsgl), ilacin
en yuksek hassasiyetin olglubdlgeye infiltre edilmesi ile tedavi edilebilir.

Kullaniimams olan drtinler ya da atik materyaller Tibbi AtikiaKontrol Yoénetmeli' ve

'‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yoénetmelilerine uygun olarak imha edilmelidir.
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