Triam 40 mg Lichtenstein

FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Triam 40 mg Lichtenstein

Injektionssuspension

2. QUALITITIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Ampulle mit 1 ml Injektionssuspension enthalt 40 mg Triamcinolonacetonid.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:

Enthalt Natriumverbindungen und 10,2 mg Benzylalkohol pro 1 ml (siehe Abschnitte 4.3, 4.4 und
4.8).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionssuspension (Kristallsuspension)
Weilte, homogene Suspension

4, KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Lokale Anwendung

a) Intraartikulare Injektionen

- nach Allgemeinbehandlung von chronisch-entziindlichen Gelenkerkrankungen
persistierende Entziindung in einem oder wenigen Gelenken,

- Acrthritis bei Pseudogicht/Chondrokalzinose,

- aktivierte Arthrose,

- verschiedene akute Formen der Periarthropathia humeroscapularis.

b) Intrafokal/zur Infiltration
- bei Bursitis,
- zur Behandlung von Tendinitis, Tendovaginitis und Epicondylitis.

Indiziert ist eine Infiltrationstherapie nur, wenn eine umschriebene, nicht bakterielle, entziindliche
Reaktion vorliegt.

Kristallsuspensionen sollten vorrangig zur intraartikuldren Therapie groRer Gelenke eingesetzt
werden. Hierbei kdnnen Suspensionen mit geringer KristallgroRe eine bessere lokale
Vertréglichkeit besitzen. Suspensionen mit langer Verweildauer im Gelenk sollten bevorzugt
verwendet werden, da sie eine langere lokale Wirksamkeit und eine geringere systemische
Wirkung aufweisen. Zur Verweildauer von Triamcinolonacetonid im Gelenk siehe Abschnitt 5.2.

Die Therapie kleiner Gelenke sollte wegen der geringeren Gewebsreizung vorrangig mit wassrigen
Losungen oder mikrokristallinen Suspensionen erfolgen.
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Es empfiehlt sich, zur Infiltrationstherapie bevorzugt wéssrige Glucocorticoidlésungen (oder
mikrokristalline Suspensionen) zu verwenden, um Kristallreaktionen und insbesondere
Sehnenschéden und Sehnenruptur zu vermeiden.

Bei Triam 40 mg Lichtenstein handelt es sich um eine Kristallsuspension mit einer mittleren
PartikelgroRe von 4 Mikrometern (siehe Abschnitt 5.2).

4.2  Dosierung und Art der Anwendung

Nicht i. v. anwenden! Nicht subkutan injizieren!
Versehentliche intravasale Injektionen von Triam 40 mg Lichtenstein vermeiden!
Injektionssuspension vor Gebrauch gut aufschitteln!

Intraartikuldr

Bei der intraartikuldren Anwendung ist die Dosierung abhangig von der Gréfie des Gelenks und
von der Schwere der Symptome. Im Allgemeinen gentigen bei Erwachsenen zur Besserung der
Beschwerden fiir

kleine Gelenke
(z. B. Finger, Zehen): 5 bis 10 mg Triamcinolonacetonid.

mittelgrolle Gelenke
(z. B. Schulter, Ellenbogen): 10 bis 20 mg Triamcinolonacetonid.

grolle Gelenke
(z. B. Hufte, Knie): 20 bis 40 mg Triamcinolonacetonid.

Bei Gelenkergissen wird zunéchst abpunktiert, um schnellere Schmerzfreiheit zu erreichen und
das Corticoid nicht unnétig zu verdlnnen.

Intraartikulare Injektionen sind wie offene Gelenkeingriffe zu betrachten und nur unter streng
aseptischen Bedingungen durchzufuhren. In der Regel reicht eine einmalige intraartikulare
Injektion fur eine erfolgreiche Symptomlinderung aus. Wird eine erneute Injektion als notwendig
erachtet, sollte diese friihestens nach 3 bis 4 Wochen erfolgen, die Zahl der Injektionen pro Gelenk
ist auf 3 bis 4 pro Jahr zu beschrénken.

Insbesondere nach wiederholter Injektion ist eine &rztliche Kontrolle des behandelten Gelenks
angezeigt.

Intrafokal/Infiltration

Zur intrafokalen Behandlung von Bursitis erhalten Erwachsene je nach GréRe und Lokalisation
des zu behandelnden Gebietes

- bis 10 mg Triamcinolonacetonid fir kleinere,

- 10 bis 40 mg Triamcinolonacetonid fur groRere Gebiete.

1 Teil Triam 40 mg Lichtenstein wird mit 4 Teilen physiologischer Kochsalzlésung auf das
Funffache verdinnt. Die Mischung ist unter streng aseptischen Bedingungen herzustellen und
muss unmittelbar nach ihrer Herstellung verwendet werden. Die Mischung wird facherférmig in
das Gebiet der groRten Schmerzhaftigkeit verteilt. GrolRere Depots sind zu vermeiden.

Zur Infiltration bei Tendinitis, Tendovaginitis und Epicondylitis erhalten Erwachsene
— 10 mg Triamcinolonacetonid.

Triam 40 mg Lichtenstein wird in den Bereich des starksten Schmerzes bzw. der Sehnenanséatze
infiltriert.

Vorsicht, keine intratendindse Injektion! Injektionen in kurzen Abstédnden vermeiden, streng
aseptische Kautelen beachten.
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Bei wiederholter Anwendung sollte ein Injektionsintervall von 3 bis 4 Wochen eingehalten
werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Triam 40 mg Lichtenstein nicht anwenden bei Kindern unter 12 Jahren (siehe Abschnitt 4.3).

Zur lokalen Anwendung von Triamcinolonacetonid bei Kindern und Jugendlichen liegen keine
ausreichenden Daten zum Beleg der Wirksamkeit und Unbedenklichkeit vor.

Allgemein gilt fir die Anwendung von Glucocorticoiden im Wachstumsalter eine sehr strenge
Indikationsstellung. Die lokale Anwendung von Triam 40 mg Lichtenstein wird daher bei Kindern
nicht empfohlen.

Anwendung bei lteren Patienten
Bei alteren Patienten sollte die Anwendung nur unter besonderer Nutzen-Risiko-Abwagung
erfolgen (Osteoporoserisiko erhéht).

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

- Triam 40 mg Lichtenstein darf wegen des Gehaltes an Benzylalkohol nicht bei
Frihgeborenen oder Neugeborenen angewendet werden.

Intraartikulare Injektion und Infiltrationstherapie nicht bei

- Infektionen innerhalb oder in unmittelbarer Nahe des zu behandelnden Gelenks oder des
Applikationsbereiches,

- Instabilitat des zu behandelnden Gelenks,

- Psoriasisherd im Applikationsbereich,

- Blutungsneigung (spontan oder durch Antikoagulanzien),

- periartikularer Kalzifikation,

- nicht vaskularisierter Knochennekrose,

- Sehnenruptur,

- Charcot-Gelenk.

Langer dauernde Therapie nicht bei

Magen-Darm-Ulcera, schwerer Osteoporose, psychiatrischer Anamnese, akuten Infektionen
(Herpes zoster, Herpes simplex, Varizellen), HBsAg-positiver chronisch-aktiver Hepatitis, ca.
8 Wochen vor bis 2 Wochen nach Schutzimpfungen, systemischen Mykosen und Parasitosen,
Poliomyelitis, Lymphadenitis nach BCG-Impfung, Eng- und Weitwinkelglaukom.

Kinder

Triam 40 mg Lichtenstein nicht anwenden bei Kindern unter 12 Jahren. Generell erfordert die
Anwendung von Triam 40 mg Lichtenstein im Wachstumsalter eine sehr strenge
Indikationsstellung.

Da es sich um eine Kristallsuspension handelt, darf Triam 40 mg Lichtenstein nicht
intravends injiziert werden.

4.4  Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Die Kristallsuspension muss vor dem Aufziehen inspiziert werden, ob Klumpen oder eine
Agglomeration der Kristalle zu sehen sind. Wenn die Kristallsuspension Agglomerate
(mdglicherweise durch unsachgemalie Lagerung bei Kihlschranktemperatur) aufweist, darf sie
nicht verwendet werden. Nach Aufziehen soll sofort injiziert werden, um ein Absetzen der
Kristalle in der Spritze zu vermeiden. Die Injektion muss mit gréRRter VVorsicht erfolgen. In jedem
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Fall ist eine intravasale Injektion zu vermeiden bzw. es muss streng aseptisch gearbeitet werden
(Infektionsgefahr).

Intraartikuldre Anwendung
Jede Gelenkpunktion kann zu Verletzungen von Gefél3en, Nerven sowie periartikularen und
artikuldren Strukturen fiihren.

Die intraartikuldre Gabe von Glucocorticoiden erhoht substanzimmanent die Gefahr einer
Gelenkinfektion. Sie ist zu unterscheiden von einer Kristallsynovitis, die bereits nach wenigen
Stunden auftritt, keine Allgemeinsymptome verursacht und in wenigen Tagen wieder abklingt. Das
Auftreten einer Kristallsynovitis hangt u. a. von der KristallgréRe des Praparates ab (siehe
Abschnitt 5.2).

Infiltrationstherapie

Jede Punktion kann zu Verletzungen von Gefaen, Nerven sowie periartikuldren Strukturen
fUhren. Die infiltrative Anwendung von Glucocorticoiden erhéht substanzimmanent die Gefahr
einer Infektion im Bereich der behandelten Gewebsstrukturen.

Glucocorticoide dirfen nicht in instabile Gelenke und sollten nicht in Zwischenwirbelrdume
injiziert werden. Wiederholte Injektionen in Gelenke, die von Osteoarthritis betroffen sind, kénnen
die Gelenkzerstérung beschleunigen. Direkte Injektionen von Glucocorticoiden in Sehnen sind
unbedingt zu vermeiden, da dies im spateren Verlauf zu Sehnenrupturen fuhren kann.

Die langerfristige und wiederholte Anwendung von Glucocorticoiden in gewichttragenden
Gelenken kann zu einer Verschlimmerung der verschleilbedingten Verdanderungen im Gelenk
filhren. Ursache daftir ist moglicherweise eine Uberbeanspruchung des betroffenen Gelenks nach
Riickgang der Schmerzen oder anderer Symptome.

Weitere Hinweise

Bei bestehenden Infektionen darf Triam 40 mg Lichtenstein nur unter gleichzeitiger spezifischer
antiinfektioser Therapie angewendet werden, bei Tuberkulose in der Anamnese (cave:
Reaktivierung!) Anwendung nur unter Tuberkulostatika-Schutz.

Wiahrend der Anwendung von Triam 40 mg Lichtenstein ist bei Diabetikern ein eventuell erhéhter
Bedarf an Insulin oder oralen Antidiabetika zu beriicksichtigen.

Wihrend der Behandlung mit Triam 40 mg Lichtenstein ist bei Patienten mit schwer einstellbarem
Bluthochdruck eine regelméaiige Blutdruckkontrolle erforderlich.

Nach der Anwendung von Corticosteroiden wurde vom Auftreten einer Phdochromozytom-Krise
berichtet, die tédlich verlaufen kann. Bei Patienten mit einem vermuteten oder diagnostizierten
Phaochromozytom sollten Corticosteroide nur nach einer angemessenen Nutzen-Risiko-Abwégung
angewendet werden (siehe Abschnitt 4.8).

Patienten mit schwerer Herzinsuffizienz sind sorgféltig zu Uberwachen, da die Gefahr einer
Verschlechterung besteht.

Wegen der Gefahr einer Darmperforation darf Triam 40 mg Lichtenstein nur bei zwingender
Indikation und unter entsprechender Uberwachung angewendet werden bei

— schwerer Colitis ulcerosa mit drohender Perforation,

— Divertikulitis,

— Enteroanastomosen (unmittelbar postoperativ).

Bei der systemischen und topischen Anwendung von Corticosteroiden kdnnen Sehstérungen
auftreten. Wenn ein Patient mit Symptomen wie verschwommenem Sehen oder anderen
Sehstdrungen vorstellig wird, sollte eine Uberweisung des Patienten an einen Augenarzt zur

Mat.-Nr.; 325990 4



Triam 40 mg Lichtenstein

Bewertung mdglicher Ursachen in Erwagung gezogen werden; diese umfassen unter anderem
Katarakt, Glaukom oder seltene Erkrankungen, wie z. B. zentrale serése Chorioretinopathie (CSC),
die nach der Anwendung systemischer oder topischer Corticosteroide gemeldet wurden.

Bei einer lang dauernden Therapie mit Triam 40 mg Lichtenstein sind regelmaRige arztliche
Kontrollen (einschlielich augenarztlicher Kontrollen in dreimonatigen Abstanden) angezeigt. Bei
vergleichsweise hohen Dosen ist auf eine ausreichende Kaliumzufuhr und Natriumrestriktion zu
achten und der Serumkaliumspiegel zu Uberwachen.

Bei Beendigung oder ggf. Abbruch der Langzeitgabe ist an folgende Risiken zu denken: Exazerbation
bzw. Rezidiv der Grundkrankheit, akute NNR-Insuffizienz (insbesondere in Stresssituationen, z. B.
wahrend Infektionen, nach Unféllen, bei verstarkter korperlicher Belastung), Kortison-
Entzugssyndrom.

Spezielle Viruserkrankungen (Windpocken, Masern) kénnen bei Patienten, die mit Glucocorticoiden
behandelt werden, besonders schwer verlaufen. Besonders gefahrdet sind abwehrgeschwéchte
(immunsupprimierte) Kinder und Personen ohne bisherige Windpocken- oder Maserninfektion. Wenn
diese Personen wéhrend einer Behandlung mit Triam 40 mg Lichtenstein Kontakt zu masern- oder
windpockenerkrankten Personen haben, sollte gegebenenfalls eine vorbeugende Behandlung
eingeleitet werden.

Es kdnnen Menstruationsstérungen auftreten und bei Frauen in der Postmenopause wurden vaginale
Blutungen beobachtet. Diese Mdglichkeit sollte Frauen gegeniiber erwahnt werden, sollte aber nicht
von ggf. notwendigen Untersuchungen/Abklarungen abhalten.

Einfluss auf Untersuchungsmethoden
Hautreaktionen auf Allergietests kdnnen unterdriickt werden.

Die Anwendung von Triam 40 mg Lichtenstein kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
flhren. Zudem kann es bei Missbrauch von Triam 40 mg Lichtenstein als Dopingmittel zu einer
Geféahrdung der Gesundheit kommen.

Benzylalkohol kann bei Sauglingen und Kindern bis zu 3 Jahren toxische und anaphylaktoide
Reaktionen hervorrufen.

Bei Friih- und Neugeborenen wurde die Anwendung von Arzneimitteln, die Benzylalkohol enthalten,
mit dem tddlich verlaufenden Gasping-Syndrom in Zusammenhang gebracht (Symptome: plétzliches
Auftreten von Schnappatmung, Blutdruckabfall, Bradykardie und Herz-Kreislauf-Kollaps). Da
Benzylalkohol die Plazentaschranke passieren kann, sollte Triam 40 mg Lichtenstein in der
Schwangerschaft nur mit Vorsicht angewendet werden (siehe Abschnitt 4.6).

Triam 40 mg Lichtenstein enthalt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle.
4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Bei einer gleichzeitigen Behandlung mit CYP3A-Inhibitoren einschlielich Cobicistat enthaltender
Produkte ist mit einem erhdhten Risiko systemischer Nebenwirkungen zu rechnen. Die
Kombination sollte vermieden werden, es sei denn, der Nutzen Uberwiegt das erhéhte Risiko
systemischer Nebenwirkungen der Corticosteroide; in diesem Fall sollten die Patienten im
Hinblick auf systemische Corticosteroidnebenwirkungen tberwacht werden.

Auch bei intraartikularer/intrafokaler Applikation von Triamcinolonacetonid kénnen die folgenden
systemischen Interaktionen nicht ausgeschlossen werden:

Ostrogene (z. B. Ovulationshemmer): Die Corticoidwirkung kann verstarkt werden.
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Arzneimittel, die CYP3A4 inhibieren, wie Ketoconazol und Itraconazol: Die systemischen
Glucocorticoidnebenwirkungen kénnen verstéarkt werden.

ACE-Hemmer: Es besteht ein erhéhtes Risiko des Auftretens von Blutbildverdnderungen.
Herzglykoside: Die Glykosidwirkung kann durch Kaliummangel verstéarkt werden.
Saluretika/Laxanzien: Die Kaliumausscheidung kann verstarkt werden.

Antidiabetika: Die blutzuckersenkende Wirkung kann vermindert werden.
Cumarinderivate: Die Antikoagulanzienwirkung kann abgeschwécht werden.

Nicht steroidale Antiphlogistika/Antirheumatika, Salicylate: Die Gefahr von Magen-Darm-Blutungen
wird erhoht.

Nicht depolarisierende Muskelrelaxanzien: Die Muskelrelaxation kann langer anhalten.

Atropin, andere Anticholinergika: Zusatzliche Augeninnendrucksteigerungen bei gleichzeitiger
Anwendung mit Triamcinolonacetonid sind moglich.

Praziquantel: Durch Corticosteroide ist ein Abfall der Praziquantel-Konzentration im Blut moglich.

Chloroquin, Hydroxychloroquin, Mefloquin: Es besteht ein erhéhtes Risiko des Auftretens von
Myopathien, Kardiomyopathien.

Somatropin: Die Wirkung von Somatropin kann vermindert werden.
Protirelin: Der TSH-Anstieg bei Gabe von Protirelin kann reduziert sein.

Ciclosporin: Die Blutspiegel von Ciclosporin werden erhéht. Es besteht eine erhdhte Gefahr
zerebraler Krampfanfalle.

Einfluss auf Untersuchungsmethoden: Hautreaktionen auf Allergietests kénnen unterdriickt
werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Die Anwendung von Triamcinolon-Derivaten in den ersten 5 Monaten der Schwangerschaft sollte
unterbleiben, da Tierversuche Hinweise auf teratogene Wirkungen ergeben haben. Triamcinolon
scheint ein hoheres teratogenes Potenzial als andere synthetische oder nattrliche Glucocorticoide
zu besitzen (siehe Abschnitt 5.3).

Ein erhohtes Risiko fur orale Spaltbildungen bei menschlichen Feten durch die Gabe von
Glucocorticoiden wahrend des ersten Trimenons wird diskutiert. Bei Langzeitanwendung sind
intrauterine Wachstumsstdrungen nicht auszuschlieRen. Bei einer Behandlung zum Ende der
Schwangerschaft besteht fiir den Fetus die Gefahr einer Atrophie der Nebennierenrinde, die eine
ausschleichende Substitutionsbehandlung des Neugeborenen erforderlich machen kann.

Stillzeit
Glucocorticoide gehen in die Muttermilch Gber. Ist eine Behandlung mit héheren Dosen oder eine
Langzeitbehandlung erforderlich, sollte abgestillt werden.
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4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass Triam 40 mg Lichtenstein die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StralRenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt, Gleiches gilt
auch fur Arbeiten ohne sicheren Halt.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig (> 1/10)

Héufig (> 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (> 1/1.000 bis < 1/100)

Selten (> 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

Intraartikuldre Anwendung

Lokale Reizungen und Unvertraglichkeitserscheinungen sind maglich (Hitzegefuhl, langer
anhaltende Schmerzen). Die Entwicklung einer Hautatrophie und einer Atrophie des
Unterhautgewebes an der Injektionsstelle kann nicht ausgeschlossen werden, wenn
Glucocorticoide nicht sorgféltig in die Gelenkhohle injiziert werden. Verbunden mit der
Applikationstechnik kann es zu Verletzungen von GefaBen oder Nerven sowie periartikularen und
artikularen Strukturen kommen. Bei jeder Gelenkpunktion ist die Einschleppung von Keimen
(Infektion) moglich. Die Gelenkinfektion ist differenzialdiagnostisch von einer Kristallsynovitis zu
unterscheiden, die bereits nach wenigen Stunden auftritt, im Gegensatz dazu aber keine
Allgemeinsymptome verursacht und in wenigen Tagen wieder abklingt. Das Auftreten einer
Kristallsynovitis hangt u. a. von der Kristallgro3e des Praparates ab (siehe Abschnitt 5.2).

Infiltrative Anwendung

Lokale Reizungen und systemische Unvertraglichkeitserscheinungen sind méglich (Hitzegefihl,
langer anhaltende Schmerzen). Die Entwicklung einer Hautatrophie und/oder einer Atrophie des
Unterhautgewebes mit Depigmentierung und Lanugoverlust an der Injektionsstelle kann nicht
ausgeschlossen werden. In sehr seltenen Fallen kann es zu Sehnenschéden und/oder einer spateren
Sehnenruptur kommen. Verbunden mit der Applikationstechnik kann auch eine
Keimverschleppung (Infektion) sowie die Verletzung von Geféalien oder Nerven nicht
ausgeschlossen werden.

Auch bei lokaler Applikation von Triamcinolonacetonid kdnnen die folgenden systemischen
Nebenwirkungen nicht ausgeschlossen werden:

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Nicht bekannt: maRige Leukozytose, Lymphopenie, Eosinopenie, Polyglobulie.

Erkrankungen des Immunsystems
Nicht bekannt: Schwéchung der Immunabwehr, Maskierung von Infektionen, Exazerbation latenter
Infektionen, allergische Reaktionen, anaphylaktoide Reaktionen.

Selten kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen durch Benzylalkohol auftreten.

Endokrine Erkrankungen

Sehr haufig: Hirsutismus.

Hé&ufig: adrenale Suppression und Induktion eines Cushing-Syndroms (typische Symptome:
Vollmondgesicht, Stammfettsucht und Plethora).
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Nicht bekannt: Phdochromozytom-Krise (siehe Abschnitt 4.4), verminderte Glucosetoleranz,
gestorter Glucosemetabolismus, Diabetes mellitus, Wachstumshemmung bei Kindern, Stérungen
der Sexualhormonsekretion (z. B. Impotenz).

Stoffwechsel- und Ernéhrungsstérungen
Nicht bekannt: Bulimie, Hypercholesterindmie und Hypertriglyceridamie, Natriumretention mit
Odembildung, vermehrte Kaliumausscheidung (cave: Rhythmusstérungen!).

Psychiatrische Erkrankungen
Nicht bekannt: Depressionen, Gereiztheit, Euphorie, Antriebs- und Appetitsteigerung, Psychosen,
psychische Stérungen, Schlafstérungen, Schlaflosigkeit.

Erkrankungen des Nervensystems

Nicht bekannt: Synkope, Konvulsionen, Kopfschmerzen, Schwindel, Pseudotumor cerebri
(inshesondere bei Kindern), Manifestation einer latenten Epilepsie, Erhéhung der
Anfallsbereitschaft bei manifester Epilepsie.

Augenerkrankungen

Nicht bekannt: Chorioretinopathie, Katarakt, insbesondere mit hinterer subcapsularer Triibung,
Glaukom, Verschlechterung der Symptome bei Hornhautulcus, Begtinstigung viraler, fungaler und
bakterieller Entziindungen am Auge, verschwommenes Sehen (siehe auch Abschnitt 4.4).

GefaBerkrankungen

Héufig: Bluthochdruck.

Nicht bekannt: Erhéhung des Arteriosklerose- und Thromboserisikos, Vaskulitis (auch als
Entzugssyndrom nach Langzeittherapie).

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Nicht bekannt: Magen-Darm-Ulcera einschliellich Perforation, gastrointestinale Blutungen,
Pankreatitis, Dyspepsie.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig: Hitzegefuhl und Rétung, vor allem an Kopf und Stamm, (Flush) sind mdglich.

Nicht bekannt: Striae rubrae, Atrophie, Teleangiektasien, erhohte Kapillarfragilitat, Purpura,
Petechien, Ekchymosen, Hypertrichose, Steroidakne, verzégerte Wundheilung, Rosazea-artige
(periorale) Dermatitis, Erythema des Gesichts, Anderungen der Hautpigmentierung,
Uberempfindlichkeitsreaktionen, z. B. Arzneimittelexanthem.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Sehr haufig: Muskelschwache.

Nicht bekannt: Muskelatrophie, Osteoporose (dosisabhéngig, auch bei nur kurzer Anwendung
mdglich), aseptische Knochennekrosen (Kopf des Oberarm- und Oberschenkelknochens),
Sehnenruptur.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Nicht bekannt: menstruelle UnregelmaRigkeiten, Amenorrhd, postmenopausale vaginale
Blutungen.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Sehr hiufig: Odeme.

Untersuchungen
Nicht bekannt: Gewichtszunahme, Gewichtsverlust, erhdhter intraokularer Druck.
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Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er Wichtigkeit.
Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des
Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.
4.9 Uberdosierung

Akute Intoxikationen mit Triamcinolonacetonid sind nicht bekannt. Bei chronischer
Uberdosierung ist mit verstarkten Nebenwirkungen (siehe Abschnitt 4.8) insbesondere auf
Endokrinium, Stoffwechsel und Elektrolythaushalt zu rechnen.

Ein Antidot fur Triamcinolonacetonid ist nicht bekannt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Glucocorticoid,
ATC-Code: HO2ABOS.

Triamcinolonacetonid ist ein Glucocorticoid und hat u. a. folgende Wirkungen:

- blockiert entzlindliche Prozesse unabhéngig von ihrer Genese (antiphlogistische Wirkung),

- verringert die Téatigkeit des lymphatischen Gewebes, wodurch es zu Lymphopenie und
Verkleinerung der Lymphozyten kommt (immunosuppressive Wirkung),

- senkt die Zahl der eosinophilen Granulozyten und erhéht die Zahl der Thrombozyten im
Blut,

- unterdriickt die Fibroblastenbildung sowie die Kollagensynthese (antiproliferative
Wirkung),

- dréngt die ACTH- und Gonadotropinsekretion des Hypophysenvorderlappens zurlick und
hemmt die Gonadenfunktion,

- fordert die Gluconeogenese aus Eiweil} durch vermehrten EiweiBabbau (katabole Wirkung),

- erhéht dadurch den Blutzuckerspiegel und die Glykogenbildung in der Leber (diabetogene
Wirkung),

- setzt die Nierenschwelle fiir Glucose herab,

- hemmt in héherer Dosierung bei Kindern das Wachstum.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Es erfolgt eine reversible Bindung an Transcortin und Plasmaalbumin.

Hauptmetaboliten von Triamcinolonacetonid sind 6p3-Hydroxytriamcinolonacetonid und die C;-
Carbonsauren von Triamcinolonacetonid und 6p-Hydroxytriamcinolonacetonid. Eine Hydrolyse zu

Triamcinolon spielt kaum eine Rolle.

Die Ausscheidung der Metaboliten erfolgt zum grofiten Teil Gber die Faeces.

Mat.-Nr.; 325990 9



Triam 40 mg Lichtenstein

Die Plasmaeliminations-Halbwertszeit von Triamcinolonacetonid nach intraartikulérer Injektion
bei Gonarthrose betrégt ca. 116 Stunden. Sie ist verlangert bei schweren Leberfunktionsstérungen.

Triam 40 mg Lichtenstein ist eine Kristallsuspension. Die mittlere Partikelgréfie von
Triamcinolonacetonid in Triam 40 mg Lichtenstein liegt bei 4 Mikrometern; mehr als 90 % der
Partikel sind kleiner als 20 Mikrometer.

In einer Studie an Patienten mit aktivierter Gonarthrose konnte der Wirkstoff nach intraartikul&rer
Applikation tber 18 Tage im Plasma der Patienten nachgewiesen werden. Daraus lasst sich auf
eine mindestens ebenso lange mittlere Verweildauer im Gelenk schlieRen.

In derselben Studie konnte Uber den gesamten Beobachtungszeitraum von 18 Tagen eine deutliche
kontinuierliche Besserung der Symptome (Schmerz, Beweglichkeit) beobachtet werden mit dem
ausgepragtesten Riickgang der Symptomatik innerhalb der ersten 7 Tage nach Injektion. Eine
weitere Besserung wurde in den folgenden 7 Tagen beobachtet und blieb fiir die
Schmerzempfindung bis zum Ende der Studie (Tag 18 nach Injektion) konstant, wéahrend die
Beweglichkeit sogar noch zunahm. Als mittlere Wirkdauer im Gelenk l&sst sich folglich ein
Zeitraum von mehr als 18 Tagen annehmen.

5.3  Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitét
Untersuchungen an verschiedenen Tierspezies haben eine geringe akute Toxizitat von
Triamcinolon gezeigt.

Chronische Toxizitét

Untersuchungen zur chronischen Toxizitat wurden an Ratten, Hunden und Affen durchgefihrt. In
Abhangigkeit von Dosis, Behandlungsdauer und Verabreichungsart wurden neben einigen
Todesféllen Blutbildveranderungen, Beeintrachtigung des Elektrolythaushaltes, Infektionen und
Leberverdnderungen registriert.

In direktem Zusammenhang mit der Glucocorticoidwirkung steht die beobachtete Verkleinerung
der Nebennierenrinde und des lymphatischen Gewebes. Bei Ratten und Hunden wurden auf3er den
0. g. Erscheinungen eine Beeinflussung der Blutgerinnungsfaktoren sowie eine Reduzierung des
Glykogengehaltes von Leber, Herz- und Skelettmuskel beobachtet.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potenzial
Die fur Glucocorticoide vorliegenden Untersuchungsbefunde ergeben keine Hinweise auf klinisch
relevante genotoxische Eigenschaften.

Reproduktionstoxizitét

Die embryotoxischen Eigenschaften von Triamcinolon sind an Ratte, Maus, Hamster, Kaninchen
und an drei nicht menschlichen Primatenspezies untersucht worden. Es wurden Gaumenspalten
und intrauterine Wachstumsstorungen beobachtet, die zum Teil bereits durch Dosen im
humantherapeutischen Bereich ausgeldst wurden. Bei den Affenspezies wurde auBerdem eine
Storung der Knorpelbildung des Chondrocraniums beobachtet, die zu Schadelanomalien
(Enzephalozele) und Gesichtsdysmorphien fiihrte. Die fruchtschéddigende Wirkung von
Triamcinolon war im Tierversuch gréier als die von anderen Glucocorticoiden. Dies kénnte zum
Teil darauf zuriickgefiihrt werden, dass Triamcinolon in der Plazenta in geringerem Umfang als
andere Glucocorticoide deaktiviert wird.
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Benzylalkohol, Polysorbat 80, Macrogol 4.000, Natriumchlorid, Natriumdihydrogenphosphat-
Dihydrat, Natriumhydrogencarbonat, Wasser fiir Injektionszwecke.

6.2 Inkompatibilitaten

Bisher sind keine bekannt.

6.3  Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit betragt 36 Monate.

Nach Anbruch sofort verwenden. Restmengen sind zu verwerfen.
6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen flr die Aufbewahrung

Die Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Nicht einfrieren.

6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses
Farblose Glasampullen (One-Point-Cut-Ampullen).
Packungen mit 1 Ampulle, 5 Ampullen und 10 Ampullen zu je 1 ml Injektionssuspension.

Klinikpackungen mit 50 Ampullen, 100 Ampullen, 5 x 100 Ampullen und 10 x 100 Ampullen zu
je 1 ml Injektionssuspension.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Winthrop Arzneimittel GmbH
65927 Frankfurt am Main

Mitvertrieb

Zentiva Pharma GmbH
65927 Frankfurt am Main
Telefon: (01 80) 2 02 00 10*
Telefax: (01 80) 202 00 11*

8. ZULASSUNGSNUMMER

6158959.00.00
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

23. Dezember 2005

10. STAND DER INFORMATION

Mai 2017

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

*0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min (Mobilfunk).
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