FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
TriamHEXAL 10 mg Injektionssuspension

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Ampulle mit 1 ml Injektionssuspension enthélt 10 mg Triamcinolonacetonid.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Dieses Arzneimittel enthélt 8 mg Benzylalkohol und 3 mg Polysorbat 80 pro ml.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Injektionssuspension (Kristallsuspension)

Weille, homogene Suspension.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

TriamHEXAL 10 ist zur sublédsionalen, intrafokalen und intraartikuldren Anwendung bei Erwachsenen sowie
Kindern und Jugendlichen ab 12 Jahre geeignet.

Intraartikuliire Anwendung

e nach Allgemeinbehandlung verbleibender Entziindung in einem oder wenigen Gelenken bei chronisch-
entziindlichen Gelenkerkrankungen

zur Behandlung exsudativer Arthritis bei Gicht und Pseudogicht

bei aktivierter Arthrose

bei Hydrops articulorum intermittens

bei akuten Formen der Periarthropathia humeroscapularis

als Zusatz bei intraartikuldren Injektionen von Radionukliden oder Chemikalien bei chronischer Entziindung der
Gelenkkapsel-Innenschicht (Synoviorthese)

Intrafokale Anwendung

e bei Sehnen- und Sehnenscheidenentziindungen
e bei Tennisellenbogen

e bei Schleimbeutelentziindungen

Subléisionale Unterspritzung

e bei bestimmten Dermatosen, wie isolierte Psoriasisherde, flache Knétchenflechte (Lichen ruber planus), Lichen
simplex chronicus (Neurodermitis circumscripta), Lupus erythematodes chronicus discoides, kreisrunder
Haarausfall (Alopecia areata)

e bei Keloiden

Kristallsuspensionen wie TriamHEXAL 10 sollten vorrangig zur intraartikuldren Therapie groBler Gelenke eingesetzt
werden. Hierbei konnen Suspensionen mit geringer Kristallgrofle eine bessere lokale Vertréglichkeit besitzen.
Suspensionen mit langer Verweildauer im Gelenk sollten bevorzugt verwendet werden, da sie eine ldngere lokale
Wirksamkeit aufweisen. Zur Verweildauer von TriamHEXAL 10 im Gelenk siehe Abschnitt 5.2.

Die Therapie kleiner Gelenke sollte wegen der geringeren Gewebereizung vorrangig mit wassrigen Losungen oder
mikrokristallinen Suspensionen erfolgen.



Es empfiehlt sich, zur Infiltrationstherapie bevorzugt wissrige Glukokortikoid-Ldsungen (oder mikrokristalline
Suspensionen) zu verwenden, um Kristallreaktionen und insbesondere Sehnenschiden und -ruptur zu vermeiden.

Bei TriamHEXAL 10 handelt es sich um eine Kristallsuspension mit einer mittleren Partikelgroe von 3,4 pm (siche
Abschnitt 5.2).

4.2  Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Dosierung

Sublédsionale Anwendung

Bei der subldsionalen Unterspritzung dermatologischer Herde wird 1 ml TriamHEXAL 10 mit einer Spritze
aufgezogen. Die Herde werden ganz flach zwischen Cutis und Subcutis unterspritzt. Als Richtdosis wird 1 mg
Triamcinolonacetonid pro cm? Hautlésion empfohlen. Bei Behandlung mehrerer Herde in einer Sitzung soll

die Tagesdosis bei Erwachsenen 30 mg, bei Kindern (siche Abschnitt 4.3) 10 mg Triamcinolonacetonid nicht
iibersteigen. Bei Keloiden muss TriamHEXAL 10 direkt in das Narbengewebe, aber nicht subkutan gespritzt werden.
Bei wiederholter Anwendung sollte ein Injektionsintervall von 3-4 Wochen eingehalten werden.

Intrafokale Anwendung

Bei intrafokaler Behandlung erhalten Erwachsene und Jugendliche iiber 12 Jahre (siche Abschnitt 4.3) je nach Grof3e
und Lokalisation des zu behandelnden Gebietes bis 10 mg Triamcinolonacetonid fiir kleinere und 10-40 mg
Triamcinolonacetonid fiir groBere Gebiete. Fiir den oberen Dosisbereich wird das hoher konzentrierte TriamHEXAL
40 empfohlen.

TriamHEXAL 10 wird facherformig in das Gebiet der groBten Schmerzhaftigkeit verteilt. Groere Depots sind zu
vermeiden.

Bei Behandlung von Sehnenscheidenentziindungen und verwandter Krankheitsbilder muss darauf geachtet werden,
nicht in Sehnen zu injizieren.

Bei wiederholter Anwendung sollte ein Injektionsintervall von 3-4 Wochen eingehalten werden.

Intraartikuldre Anwendung

Bei der intraartikuldren Anwendung ist die Dosierung abhingig von der Grofle des Gelenks und von der Schwere der
Symptome. Im Allgemeinen geniigt bei Erwachsenen sowie Kindern und Jugendlichen iiber 12 Jahre (siche
Abschnitt 4.3) die folgende Dosis zur Besserung der Beschwerden:

Kleine Gelenke

(z. B. Finger, Zehen) bis 10 mg Triamcinolonacetonid
MittelgroB3e Gelenke

(z. B. Schulter, Ellenbogen) 20 mg Triamcinolonacetonid
Grofle Gelenke

(z. B. Hiifte, Knie) 20-40 mg Triamcinolonacetonid

Bei Beteiligung mehrerer Gelenke konnen Gesamtmengen bis zu 80 mg verabreicht werden. Fiir den oberen
Dosisbereich wird das hoher konzentrierte TriamHEXAL 40 (enthédlt 40 mg Triamcinolonacetonid pro ml
Injektionssuspension) empfohlen.

Bei Erglissen wird zunéchst abpunktiert, um eine schnellere Schmerzfreiheit zu erreichen und das Kortikoid nicht
unndtig zu verdiinnen. Es muss so injiziert werden, dass Depots im subkutanen Fettgewebe vermieden werden. Bei
der Injektion ist auf strengste Asepsis zu achten. Bei der intraartikuléren Anwendung wird die Haut wie zur
Operation vorbereitet. Die unbeabsichtigte Injektion in periartikuldre Weichteile ldsst den Effekt der intraartikuldren
Applikation vermissen; sie wirkt dhnlich wie eine intramuskulére Injektion.

Bei wiederholter Anwendung sollte ein Injektionsintervall von 3-4 Wochen eingehalten werden.
Art und Dauer der Anwendung
TriamHEXAL 10 ist zur intraartikulédren, intrafokalen und sublésionalen Injektion bestimmt. Einzelheiten siche

Dosierung.

Die Kristallsuspension muss gleichmiBig aufgeschiittelt und vor dem Aufziehen inspiziert werden, ob Klumpen oder
eine Agglomeration der Kristalle festzustellen sind.



Intraartikuldre Injektionen sind wie offene Gelenkeingriffe zu betrachten und nur unter streng aseptischen
Bedingungen durchzufiihren. In der Regel reicht eine einmalige intraartikulédre Injektion von TriamHEXAL 10 fiir
eine erfolgreiche Symptomlinderung aus. Wird eine erneute Injektion als notwendig erachtet, sollte dies frithestens
nach 3-4 Wochen erfolgen, die Anzahl der Injektionen pro Gelenk ist auf 3-4 pro Jahr zu beschranken. Insbesondere
nach wiederholter Injektion ist eine drztliche Kontrolle des behandelten Gelenks angezeigt.

Bei Infiltration wird TriamHEXAL 10 in den Bereich des stirksten Schmerzes bzw. der Sehnenansétze infiltriert.
Eine intratendindse Injektion sowie Injektionen in kurzen Abstéinden sind unbedingt zu vermeiden und streng
aseptische Kautelen zu beachten.

Hinweise
Die Erndhrung wéhrend der systemischen Behandlung mit TriamHEXAL 10 soll eiwei3- und vitaminreich sein.

Bei Beendigung einer Langzeitgabe siche Abschnitt 4.4.

Besondere Patientengruppen

Kinder und Jugendliche

Zur lokalen Anwendung von TriamHEXAL 10 bei Kindern unter 12 Jahren liegen keine ausreichenden Daten zum
Beleg der Wirksamkeit und Unbedenklichkeit vor (siche Abschnitt 4.3). Allgemein gilt fiir die Anwendung von
Glukokortikoiden im Wachstumsalter eine sehr strenge Indikationsstellung.

Altere Patienten
Bei dlteren Patienten sollte die Anwendung nur unter besonderer Nutzen-Risiko-Abwégung erfolgen (Osteoporose-
Risiko erhoht).

4.3  Gegenanzeigen

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

e intravendse, intraokulére/intravitreale, intrathekale oder epidurale Anwendung

e Kinder unter 12 Jahren; generell erfordert die Anwendung von TriamHEXAL 10 im Wachstumsalter eine sehr
strenge Indikationsstellung

Fiir die kurzfristige Anwendung bei vitaler Indikation gibt es sonst keine Kontraindikationen. Es muss der zu
erwartende therapeutische Erfolg gegen die moglichen unerwiinschten Wirkungen abgewogen werden.

Absolute Gegenanzeigen fiir eine Liinger dauernde Therapie
Magen-Darm-Ulzera

schwere Osteoporose

psychiatrische Anamnese

akute Virusinfektionen (Herpes zoster, Herpes simplex, Varizellen)
Amobeninfektion

HBsAg-positive chronisch-aktive Hepatitis

ca. 8 Wochen vor bis 2 Wochen nach Schutzimpfungen
tuberkuldse oder syphilitische Hautprozesse

systemische Mykosen und Parasitosen

Poliomyelitis

Lymphadenitis nach BCG-Impfung

periorale Dermatitis

Rosacea

Abszess

eitrige Infektionen

Krampferkrankungen

Myasthenia gravis

Eng- und Weitwinkelglaukom

Intraartikuliire Injektion und Infiltrationstherapie
e Infektionen innerhalb oder in unmittelbarer Ndhe des zu behandelnden Gelenks



bakterielle Arthritiden

Instabilitit des zu behandelnden Gelenks
Blutungsneigung (spontan oder durch Antikoagulanzien)
periartikulire Kalzifikation

nicht vaskularisierte Knochennekrose

Sehnenruptur

e Charcot-Gelenk

e Psoriasisherd im Applikationsbereich

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Hinweise zur Anwendung

Die Kristallsuspension muss gleichméfig aufgeschiittelt und vor dem Aufziehen inspiziert werden, ob Klumpen oder
eine Agglomeration der Kristalle zu sehen sind. Wenn die Kristallsuspension Agglomerate (z. B. durch
unsachgeméfBe Lagerung bei Kiihlschranktemperatur) 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 groBter Vorsicht erfolgen. In jedem Fall ist eine intravasale Injektion zu vermeiden bzw. es
muss streng aseptisch gearbeitet werden (Infektionsgefahr).

Vorsicht auch vor unbeabsichtigten intravasalen Injektionen; das gilt speziell fiir das Gesicht (oberhalb des Mundes)
und fiir die Kopthaut, aber auch fiir die intraglutiale Injektion.

TriamHEXAL 10 hat eine Langzeitwirkung und ist daher fiir akute Beschwerden nicht geeignet. Bei entziindlichen
Erkrankungen muss unbedingt eine kausale Therapie durchgefiihrt werden.

Die Sicherheit der Anwendung fiir die subkonjunktivale und retrobulbére Injektion ist nicht belegt.

Sehstorungen und Augenerkrankungen

Bei der systemischen und topischen Anwendung von Kortikosteroiden kénnen Sehstérungen auftreten. Wenn ein
Patient mit Symptomen wie verschwommenem Sehen oder anderen Sehstdrungen vorstellig wird, sollte eine
Uberweisung des Patienten an einen Augenarzt zur Bewertung mdglicher Ursachen in Erwigung gezogen werden;
diese umfassen unter anderem Katarakt, Glaukom oder seltene Erkrankungen, wie z. B. zentrale serdse
Chorioretinopathie (CSC), die nach der Anwendung systemischer oder topischer Kortikosteroide gemeldet wurden.
Ferner kann eine langere Anwendung von Kortikosteroiden zu Augenschéden wie Hornhautschéadigung (bis zur
Corneaperforation) und Exophthalmus, zu Steroidkatarakt (posteriore subkapsuldre Linsentriibung) und
steroidbedingten Glaukomen (mit einer moglichen Schidigung des Sehnervs) fithren. Die Wahrscheinlichkeit von
sekundédren Infektionen am Auge wird erhoht.

Kortikosteroide sollten mit Vorsicht bei Patienten mit einer Herpes-simplex-Infektion am Auge angewendet werden,
weil eine Hornhautperforation ausgeldst werden kann.

Anaphylaktische Reaktionen
Nach Injektion von Triamcinolonacetonid kam es unabhingig vom Verabreichungsweg zu Féllen von
schwerwiegenden anaphylaktischen Reaktionen bis hin zum anaphylaktischen Schock, einschlieBlich Tod.



Einschrinkung der Nieren- und Leberfunktion

Unter der Anwendung von Kortikosteroiden kann es zu einer Nebenniereninsuffizienz kommen, die iiber

mehrere Monate auch nach Absetzen der Behandlung anhélt. Deshalb kann in Stresssituationen, bedingt durch
traumatische Ereignisse, operative Eingriffe oder eine schwere Erkrankung (die innerhalb dieser Periode auftreten),
eine Substitution mit Nebennierenhormonen erforderlich sein.

Da auch die endogene Produktion von Mineralokortikoiden eingeschrinkt sein kann, sollten Kochsalz und/oder ein
Mineralokortikoid gleichzeitig gegeben werden.

Bei Nierenerkrankungen mit eingeschriinkter glomerulirer Filtrationsrate konnen Odeme auftreten. Bei wiederholter
Verabreichung muss auf ausreichende Eiweillzufuhr geachtet werden, um einem Gewichtsverlust, manchmal
vergesellschaftet mit einer negativen Stickstoffbilanz, Muskelschwund und Muskelschwéche, vorzubeugen.

Bei Patienten mit Leberzirrhose kann die Wirkung von Kortikosteroiden verstarkt werden.

Risiko fiir Sehnenrupturen

Direkte Injektionen von Glukokortikoiden in Sehnen sind unbedingt zu vermeiden, da dies im spateren Verlauf zu
Sehnenrupturen fithren kann. Bei Injektion in die Sehnenscheide ist daher mit Vorsicht vorzugehen, um eine
Injektion in die Sehne zu vermeiden. Auch sollte vermieden werden, in eine entziindete Sehnenscheide wiederholt zu
injizieren, da dies zu Sehnenrissen und -schidden fiihren kann.

Verinderte Schilddriisenfunktion

Die metabolische Clearance von Nebennierenrindenhormonen ist bei Patienten mit einer Schilddriisenunterfunktion
herabgesetzt und erhoht bei Patienten mit einer Schilddriiseniiberfunktion. Eine verdnderte Schilddriisenfunktion
kann eine Anpassung der Dosierung des Kortikoids erforderlich machen.

Diabetes mellitus
Wiéhrend der Anwendung von TriamHEXAL 10 ist bei Diabetikern ein eventuell erhdhter Bedarf an Insulin oder
oralen Antidiabetika zu beriicksichtigen.

Psychische Storungen

Unter der Anwendung von Kortikosteroiden kann es zu psychischen Stérungen kommen, unter anderem
Schlafstorungen/Schlaflosigkeit, Depression (manchmal schwer), Euphorie, Stimmungsschwankungen, psychotische
Storungen und Personlichkeitsstorungen. Eine vorbestehende emotionale Instabilitdat oder Psychose kann durch
Kortikosteroide verstirkt werden. Die Anwendung von Antidepressiva ist nicht zielfithrend und kdnnte die
psychischen Stérungen, bedingt durch die Behandlung mit Nebennierenrindenhormonen, verstiarken.

Infektionen

Bei bestehenden Infektionen darf TriamHEXAL 10 nur unter gleichzeitiger spezifischer antiinfektioser Therapie
angewendet werden; bei Tuberkulose in der Anamnese (cave: Reaktivierung!) Anwendung nur unter
Tuberkulostatika-Schutz.

Spezielle Viruserkrankungen (Windpocken, Masern) konnen bei Patienten, die mit Glukokortikoiden behandelt
werden, besonders schwer verlaufen. Insbesondere gefahrdet sind abwehrgeschwéchte (immunsupprimierte) Kinder
und Personen ohne bisherige Windpocken- oder Maserninfektion. Wenn diese Personen wéhrend einer Behandlung
mit TriamHEXAL 10 Kontakt zu masern- oder windpockenerkrankten Personen haben, sollte gegebenenfalls eine
vorbeugende Behandlung eingeleitet werden.

Herz-Kreislauf-System
Wihrend der Behandlung mit TriamHEXAL 10 ist bei Patienten mit schwer einstellbarem Bluthochdruck eine
regelméBige Blutdruckkontrolle erforderlich.

Patienten mit schwerer Herzinsuffizienz sind sorgfiltig zu iberwachen, da die Gefahr einer Verschlechterung
besteht.



Magen- und Darmerkrankungen

Wegen der Gefahr einer Darmperforation darf TriamHEXAL 10 nur bei zwingender Indikation und unter
entsprechender Uberwachung angewendet werden bei schwerer Colitis ulcerosa mit drohender Perforation, bei
Divertikulitis, bei Enteroanastomosen (unmittelbar postoperativ).

Bei einem vorbestehenden Magengeschwiir kann dieses wieder aufflackern, und es kann zu einer Perforation oder
Blutung kommen, die zunéchst asymptomatisch verlduft. Die Behandlung mit Nebennierenrindenhormonen kann
auch zu einer vermehrten Produktion von Magenséure oder zu Magengeschwiiren fithren, daher wird gleichzeitig
eine Therapie mit Mitteln gegen Magengeschwiire empfohlen.

Phéaochromozytom-Krise

Nach der Anwendung von Kortikosteroiden wurde vom Auftreten einer Phdochromozytom-Krise berichtet, die
todlich verlaufen kann. Bei Patienten mit einem vermuteten oder diagnostizierten Phdochromozytom sollten
Kortikosteroide nur nach einer angemessenen Nutzen-Risiko-Abwigung angewendet werden.

Andere Erkrankungen
Vorsicht bei schweren Muskelerkrankungen, Neigung zu Thrombosen und Embolien, metastasierenden Karzinomen,
akuter Glomerulonephritis und chronischer Nephritis.

Anwendung von Salicylaten

Kortikosteroide kdnnen den Serumsalicylatspiegel erniedrigen und damit auch die Wirksamkeit von Salicylaten. Das
Absetzen von Kortikosteroiden wahrend einer hochdosierten Salicylattherapie kann aber andererseits die
Salicylattoxizitdt erhohen. Acetylsalicylsdure sollte insbesondere bei Patienten mit Hypoprothrombindmie nur mit
Vorsicht gemeinsam mit Kortikosteroiden verabreicht werden (siche Abschnitt 4.5).

Kontrolluntersuchungen

Bei einer lang dauernden Therapie mit TriamHEXAL 10 sind regelméBige &rztliche Kontrollen (einschlieBlich
augenirztlicher Kontrollen in 3-monatigen Abstinden) angezeigt. Bei vergleichsweise hohen Dosen ist auf eine
ausreichende Kaliumzufuhr und Natriumrestriktion zu achten und der Serum-Kalium-Spiegel zu tiberwachen.
Sorgfiltige Uberwachung ist auch bei Patienten mit schwerer Herzinsuffizienz angezeigt.

Langzeitanwendung

Die langerfristige und wiederholte Anwendung von Glukokortikoiden in gewichtstragenden Gelenken kann zu einer
Verschlimmerung der verschleiBbedingten Verdnderungen im Gelenk fiithren. Ursache dafiir ist moglicherweise eine
Uberbeanspruchung des betroffenen Gelenks nach Riickgang der Schmerzen oder anderer Symptome.

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

Storungen der Monatsblutung

Es konnen Menstruationsstorungen auftreten und bei Frauen in der Postmenopause wurden vaginale Blutungen
beobachtet. Diese Moglichkeit sollte Frauen gegeniiber erwéhnt werden, aber nicht von ggf. notwendigen
Untersuchungen/Abklérungen abhalten.

Einfluss auf Untersuchungsmethoden
Hautreaktionen auf Allergietests konnen unterdriickt werden.

Die Anwendung von TriamHEXAL 10 kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Intraartikuliire Anwendung

Jede Gelenkpunktion kann zu Verletzungen von Geféf3en, Nerven sowie periartikuldren und artikuldren Strukturen
fithren.

Die intraartikuldre Gabe von Glukokortikoiden erh6ht substanzimmanent die Gefahr einer Gelenkinfektion; siche
auch Hinweise unter Langzeitanwendung. Die Gelenkinfektion ist von einer Kristallsynovitis zu unterscheiden, die
bereits nach wenigen Stunden auftritt, keine Allgemeinsymptome macht und in wenigen Tagen wieder abklingt. Das
Auftreten einer Kristallsynovitis hangt u. a. von der KristallgroBe des Préparates ab (sieche Abschnitt 5.2).



Nach intraartikuldrer Anwendung eines Glukokortikoids sollten die Patienten darauf hingewiesen werden, dass sie,
obwohl symptomatisch eine Besserung eingetreten ist, ihre Gelenke nur méfig beanspruchen sollten. Ansonsten
besteht die Gefahr einer Gelenkschadigung.

Bei der intraartikuldren Injektion sollte die Gelenkkapsel nicht zu sehr gedehnt werden, und die Injektionsnadel
sollte auBen nicht mit der Injektionslosung ,.kontaminiert* werden, da es zu einer subkutanen Atrophie kommen
kann.

Wiederholte intraartikuldre Injektion kann in manchen Fillen zu einer Gelenkinstabilisierung fiihren. Daher wird in
bestimmten Fillen, insbesondere bei wiederholter Verabreichung, Rontgenkontrolle empfohlen.

Wenn es zu Komplikationen wie zu einem verstirkten Schmerz, lokaler Schwellung bei weiterer Einschrankung der
Gelenkmobilitit, Fieber und Ubelkeit kommen sollte, muss an eine septische Arthritis gedacht werden. Wenn diese
Komplikationen auftreten und eine septische Arthritis festgestellt wird, muss Triamcinolonacetonid abgesetzt
werden.

Die Injektion eines Steroids in ein Gelenk, an welchem vorher eine Infektion vorlag, sollte vermieden werden. Auch
sollte vermieden werden, in eine entziindete Sehnenscheide wiederholt zu injizieren, da dies zu Sehnenrissen und -
schiden fiihren kann.

Infiltrationstherapie

Jede Punktion kann zu Verletzungen von Geféflen, Nerven sowie periartikuldren Strukturen fithren. Die infiltrative
Anwendung von Glukokortikoiden erhdht substanzimmanent die Gefahr einer Infektion im Bereich der behandelten
Gewebestrukturen.

Glukokortikoide diirfen nicht in instabile Gelenke und sollten nicht in Zwischenwirbelrdume injiziert werden.
Wiederholte Injektionen in Gelenke, die von Osteoarthritis betroffen sind, konnen die Gelenkzerstérung
beschleunigen. Direkte Injektionen von Glukokortikoiden in Sehnen sind unbedingt zu vermeiden, da dies im
spéteren Verlauf zu Sehnenrupturen fithren kann.

TriamHEXAL 10 enthiilt Benzylalkohol, Polysorbat 80 und Natrium

GroBe Mengen Benzylalkohol sollten wegen des Risikos der Akkumulation und Toxizitdt (metabolische Azidose)
nur mit Vorsicht und wenn absolut ndtig angewendet werden, insbesondere bei Personen mit eingeschrankter Leber-
oder Nierenfunktion und in der Schwangerschaft und Stillzeit.

Benzylalkohol und Polysorbate kdnnen allergische Reaktionen hervorrufen.

TriamHEXAL 10 enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro ml, d. h. es ist nahezu ,,natriumfrei‘.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Anwendung von Salicylaten, Indometacin und anderen nichtsteroidalen
Antiphlogistika/Antirheumatika kann die Gefahr gastrointestinaler Ulzerationen und Blutungen erhoht sein.

Estrogene (z. B. Ovulationshemmer) konnen die klinische Wirkung von TriamHEXAL 10 verstéarken.
Herzwirksame Glykoside konnen durch Kaliummangel in ihrer Wirkung verstérkt werden.

Hypokalidgmie kann durch systemische Gabe von Amphotericin B und anderen Arzneimitteln, die die
Kaliumausscheidung fordern, auftreten.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Saluretika kommt es zu einer zusitzlichen Kaliumausscheidung. Auch durch
Laxanzien kann der Kaliumverlust verstarkt werden.

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

Bei gleichzeitiger Gabe von ACE-Hemmstoffen kann das Risiko des Auftretens von Blutbildverdanderungen erhoht
sein.



Chloroquin, Hydroxychloroquin, Mefloquin: Erhohtes Risiko des Auftretens von Myopathien, Kardiomyopathien.

Die Blutspiegel von Ciclosporin werden erhoht, es besteht eine erhohte Gefahr zerebraler Krampfanfille. Die
Wirkung sowohl von Ciclosporin als auch der Glukokortikoide wird bei gleichzeitiger Anwendung erhoht.

Die blutzuckersenkende Wirkung von oralen Antidiabetika und Insulin wird vermindert.
Enzyminduktoren, z. B. Barbiturate, Phenytoin, Primidon, Rifampicin, vermindern die Kortikoidwirkung.

Orale Antikoagulanzien (Cumarinderivate) werden in ihrer Wirkung abgeschwécht; bei gleichzeitiger Anwendung ist
eine Dosisanpassung der Antikoagulanzien erforderlich.

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

Zusitzliche Augeninnendrucksteigerung bei gleichzeitiger Anwendung von TriamHEXAL 10 und Atropin sowie
anderen Anticholinergika ist nicht ausgeschlossen.

Kortikosteroide konnen die neuromuskulér blockierende Wirkung von nicht depolarisierenden Muskelrelaxanzien
vermindern oder verstérken.

Ketoconazol: Die Clearance von Kortikosteroiden kann erniedrigt werden, was zu einer Verstirkung der Wirkung
fithren kann.

Bupropion: Die gleichzeitige Gabe mit systemischen Glukokortikoiden kann das Risiko von Krampfanfallen
erhdhen.

Methotrexat: Verstarkte Wirkung von Glukokortikoiden, der Mechanismus ist unbekannt.
Glukokortikoide erhohen die Clearance von Isoniazid und senken dessen Serumkonzentration.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Cholinesterasechemmern (bei Myasthenia gravis) kann deren Wirkung aufgehoben
werden.

Bei einer gleichzeitigen Behandlung mit CYP3A-Inhibitoren einschlieBlich Cobicistat-haltiger Produkte ist mit
einem erhohten Risiko systemischer Nebenwirkungen zu rechnen.

Die Kombination sollte vermieden werden, es sei denn, der Nutzen {iberwiegt das erhohte Risiko systemischer
Nebenwirkungen der Kortikosteroide; in diesem Fall sollten die Patienten im Hinblick auf systemische
Kortikosteroidnebenwirkungen iiberwacht werden.

4.6  Fertilitiit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Wihrend der Schwangerschaft soll die Anwendung nur nach sorgféltiger Nutzen/Risiko-Abwiagung und so kurz wie
moglich erfolgen. Die Dosis sollte so niedrig wie moglich gehalten werden.

Die Plazentagéngigkeit der verschiedenen Glukokortikoide variiert. Triamcinolon ist jedoch in der Lage, die Plazenta
Zu passieren.

Die Anwendung von Triamcinolonacetonid in den ersten 5 Monaten der Schwangerschaft sollte unterbleiben, da
Tierversuche zur embryo-foetalen Entwicklung Hinweise auf teratogene Wirkungen (Fehlbildungen einschlieBlich
Gaumenspalten), intrauterine Wachstumsverzogerungen sowie Auswirkungen auf das zerebrale Wachstum und die
zerebrale Entwicklung ergeben haben (siche Abschnitt 5.3) und Erkenntnisse iiber die Sicherheit einer Anwendung
in diesem Zeitraum flir den Menschen nicht vorliegen. Es liegen keine Hinweise vor, wonach es unter einer
Glukokortikoidtherapie zu einer erhdhten Inzidenz von kongenitalen Anomalien wie Lippen-/Gaumenspalten beim
Menschen kommt. Bei Langzeitanwendung oder wiederholter Gabe wéhrend der Schwangerschaft sind intrauterine
Wachstumsstoérungen nicht auszuschlieBen. Bei einer Behandlung zum Ende der Schwangerschaft besteht fiir den



Feten die Gefahr einer Atrophie der Nebennierenrinde, die eine ausschleichende Substitutionstherapie bei

Neugeborenen erforderlich macht.

Stillzeit

Glukokortikoide gehen in die Muttermilch iiber. Es liegen bisher jedoch keine Daten fiir Triamcinolon vor. Bei
Babys von Miittern, die iiber einen lingeren Zeitraum mit hochdosierten systemischen Glukokortikoiden behandelt
werden, kann eine Nebennierensuppression auftreten. Ist eine Behandlung mit hoheren Dosen oder eine

Langzeitbehandlung erforderlich, sollte abgestillt werden.

Fertilitit

Es liegen keine Daten zum Einfluss von Triamcinolonacetonid auf die Fertilitit beim Menschen vor.
In Tierstudien mit Glukokortikoiden wurde eine Beeintrachtigung der Fertilitdt beobachtet (siche Abschnitt 5.3).

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

TriamHEXAL 10 hat einen geringen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen. Im Falle des Auftretens bestimmter unerwiinschter Wirkungen, wie z. B. Sehstérungen, ist auf das
Fiithren von Fahrzeugen und das Bedienen von Maschinen zu verzichten.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:

Sehr héufig (= 1/10)
Haufig (> 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  (Hé&ufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschitzbar)

Tabelle 1
Systemorganklasse Hiufigkeit Nebenwirkungen
Erkrankungen der Haut und des Gelegentlich Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Exanthem)
Unterhautgewebes Sehr selten Sehnenschiden und/oder spitere Sehnenruptur (nach infiltrativer

Anwendung)

Allgemeine Erkrankungen und
Beschwerden am Verabreichungsort

Gelegentlich

Uberempfindlichkeitsreaktionen (auch anaphylaktische
Reaktionen) wie R6tung, Bldschenbildung auf der Haut, Herz-
Kreislauf-Reaktionen (unabhédngig von Art und Haufigkeit der
Anwendung)

Maogliche weitere Nebenwirkungen

Die Gefahr unerwiinschter Wirkungen bei kurzfristiger Anwendung ist gering, eine Ausnahme stellt die parenterale
hochdosierte Therapie dar, bei der auch bei kurzfristiger Gabe mit der klinischen Manifestation von Infektionen
gerechnet werden muss. Bei ldngerer Anwendung sind unerwiinschte Wirkungen in unterschiedlicher Ausprégung
entsprechend der Angaben in Tabelle 2 regelméflig zu erwarten. Auch bei lokaler Anwendung von
Triamcinolonacetonid konnen die in Tabelle 2 beschriebenen systemischen Nebenwirkungen unbekannter Haufigkeit

nicht ausgeschlossen werden.




Tabelle 2

Systemorganklasse

Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und

maéBige Leukozytose, Lymphopenie, Eosinopenie, Polyglobulie

des Lymphsystems
Erkrankungen des Schwichung der Immunabwehr, Maskierung von Infektionen, Anaphylaxie einschlieBlich
Immunsystems anaphylaktischer Reaktionen und anaphylaktischen Schocks

Endokrine Erkrankungen

adrenale Suppression*, Induktion einer Cushing-dhnlichen Symptomatik (Vollmondgesicht,
Stammfettsucht)*, Hirsutismus, Storungen der Sexualhormonsekretion (Impotenz),
verminderte Glucosetoleranz, Diabetes mellitus

Stoffwechsel- und
Ernihrungsstorungen

Natriumretention mit Odembildung, vermehrte Kaliumausscheidung (cave:
Rhythmusstorungen)

Psychiatrische Erkrankungen

Depressionen, Gereiztheit, Euphorie, Antriebs- und Appetitsteigerung

Erkrankungen des

Kopfschmerzen, Schwindel, Synkope, Pseudotumor cerebri, Manifestation einer latenten

Nervensystems Epilepsie, Neuritis, Paréisthesien”

Augenerkrankungen Katarakt, Glaukom, Exophthalmus, Corneaperforation”, Blindheit", zentrale serose
Chorioretinopathie’, verschwommenes Sehen”

Gefiflerkrankungen Hypertonie, Herzinsuffizienz, Arrhythmien, nekrotisierende Angiitis, Erh6hung des

Arteriosklerose- und Thromboserisikos, Vaskulitis (auch als Entzugssyndrom*)

Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts

Magen-Darm-Ulzera, gastrointestinale Blutungen, Pankreatitis, ulzerdse Osophagitis,
abdominelles Spannungsgefiihl

Erkrankungen der Haut und
des Unterhautgewebes

Striae rubrae, Atrophie, Teleangicktasien, Miliaria, Hypertrichose, Follikulitis,
Pigmentverschiebung, verstirktes Schwitzen, Petechien, Ekchymosen, Steroidakne, verzogerte
Wundheilung, periorale Dermatitis

Skelettmuskulatur-,
Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Muskelatrophie, Osteoporose (auch kurze Anwendung niedriger Dosen kann Knochenverlust
bewirken), aseptische Knochennekrosen (Kopf des Oberarm- und Oberschenkelknochens),
Sehnenrisse

Erkrankungen der
Geschlechtsorgane und der
Brustdriise

menstruelle UnregelméBigkeiten, Amenorrhd, postmenopausale vaginale Blutungen

Beschwerden am

lokale Reizungen und Unvertréglichkeitserscheinungen (Hitzegefiihl, Hautirritationen, langer

Verabreichungsort anhaltende Schmerzen), Entwicklung einer Hautatrophie und/oder Atrophie des

(bei intraartikulérer Unterhautgewebes an der Injektionsstelle®, Verletzungen von Geféfien oder Nerven sowie
Anwendung) periartikulidren und artikuléren Strukturen®, Einschleppung von Keimen (Infektion)#?
Beschwerden am lokale Reizungen und systemische Unvertréglichkeitserscheinungen (Hitzegefiihl, langer
Verabreichungsort anhaltende Schmerzen), Entwicklung einer Hautatrophie und/oder Atrophie des

(bei infiltrativer Anwendung)

Unterhautgewebes mit Depigmentierung und Lanugoverlust an der Injektionsstelle,
Keimverschleppung (Infektion) sowie Verletzung von Gefillen oder Nerven®

wurde im Zusammenhang mit der subldsionalen Injektion im Bereich der Augen berichtet
unter systemischer Kortikoid-Therapie wird iiber ein erhdhtes Risiko einer zentralen serdsen Chorioretinopathie berichtet
bei nicht sorgfaltiger Injektion von Kortikosteroiden in die Gelenkhohle

Gelenkinfektionen sind differenzialdiagnostisch von einer Kristallsynovitis zu unterscheiden, die bereits nach wenigen Stunden auftritt, im
Gegensatz dazu aber keine Allgemeinsymptome macht und in wenigen Tagen wieder abklingt. Das Auftreten einer Kristallsynovitis hdngt u.

*  bei Langzeittherapie
#  siehe Abschnitt 4.4
v
§
A
®  verbunden mit der Applikationstechnik
! bei jeder Gelenkpunktion méglich
0
a. von der KristallgroBe des Préaparates ab (siche Abschnitt 5.2).
Kinder und Jugendliche

Wachstumsverzdgerungen bei Kindern wurden beobachtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

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

4.9 Uberdosierung

Akute Intoxikationen mit TriamHEXAL 10 sind nicht bekannt. Bei Uberdosierungen ist mit verstirkten
Nebenwirkungen (siche Abschnitt 4.8) insbesondere auf Endokrinium, Stoffwechsel und Elektrolythaushalt zu
rechnen. Ein Antidot fiir TriamHEXAL 10 ist nicht bekannt. Die moglicherweise auftretenden Glukokortikoid-
Nebenwirkungen miissen entsprechend symptomatisch behandelt werden. Zur Ulkusprophylaxe sollte ein H»-
Rezeptorenblocker oder ein Antazidum verabreicht werden. Bei Diabetikern muss der Blutglucosespiegel iiberwacht
und die Antidiabetika-Dosis bei Bedarf erhoht werden. Bei erhohter Infektgefdhrdung kann eine Antibiotikatherapie
erforderlich sein.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Corticosteroide zur systemischen Anwendung, rein; Glucocorticoide
ATC-Code: HO2AB08

TriamHEXAL 10 enthélt als arzneilich wirksamen Bestandteil Triamcinolonacetonid, ein synthetisches
Glukokortikoid mit ausgepragten antiallergischen, antiphlogistischen und membranstabilisierenden Eigenschaften
sowie mehreren Stoffwechsel- und Kreislaufwirkungen.

Folgende Angriffspunkte im Organismus werden beschrieben:

e Stabilisierung von Zellmembranen durch direkte Wechselwirkung mit Membranbestandteilen

e Induktion der Synthese von Enzymproteinen

e Aktivierung von Schliisselenzymen des Kohlenhydrat- und Eiweifstoffwechsels

e Verminderung der Histaminausschiittung nach Antigen-Antikorper-Reaktion sowie Blockierung der
Mediatoreffekte

Bei einer notwendigen Kortikoid-Langzeitmedikation muss die mdgliche Beeintrichtigung des Hypothalamus-
Hypophysenvorderlappen-Nebennierenrinden-(HT-HVL-NNR)-Systems beriicksichtigt werden.

KUNKEL et al., 1983 zeigten, dass die Kortisoleigenrhythmik nach intramuskularer Verabreichung von 40 mg
Triamcinolonacetonid wéhrend der ersten 48 Stunden nach Injektion vollig aufgehoben ist. Die Erholung der
endogenen Kortisolproduktion beginnt nach 7 Tagen und ist nach 14 Tagen abgeschlossen. Die ACTH-
Stimulierbarkeit ist unter Triamcinolonacetonid-Behandlung in den ersten 10 Tagen nach Injektion deutlich
supprimiert; nach 14 Tagen ist wieder eine normale Ansprechbarkeit vorhanden.

5.2  Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach intramuskulérer Injektion von TriamHEXAL 10 wird Triamcinolonacetonid iiber ca. 2-3 Wochen
kontinuierlich aus dem Depot abgegeben. Allgemein wird fiir synthetische Glukokortikoide iiber eine geringe
Bindung an Plasmaalbumin berichtet.

Hauptmetaboliten von Triamcinolonacetonid sind 63-Hydroxytriamcinolonacetonid und die C,;-Carbonsduren von
Triamcinolonacetonid und 6B-Hydroxytriamcinolonacetonid. Eine Hydrolyse zu Triamcinolon spielt kaum eine
Rolle.

Die Ausscheidung der Metaboliten erfolgt zum groBten Teil iiber die Fézes.

Nach der intramuskuléren Injektion von 40 mg Triamcinolonacetonid erreicht die Plasmakonzentration von
Triamcinolonacetonid nach 4 Stunden maximale Blutspiegelkonzentrationen bis zu 1000 ng/100 ml Serum. Die



Werte sinken innerhalb von 24 Stunden auf 400 ng/100 ml und steigen bis zum nichsten Morgen erneut auf
durchschnittlich 600 ng/100 ml Serum an, die liber 24 Stunden erhalten bleiben. Nach ca. 24 Tagen liegen die Werte
bei der Bestimmungsgrenze.

Die Plasmaeliminations-Halbwertszeit von Triamcinolonacetonid nach intravendser Verabreichung betrégt ca.
1,5 Stunden. Sie ist verlangert bei schweren Leberfunktionsstérungen.

TriamHEXAL 10 ist eine Kristallsuspension. Die mittlere PartikelgroBBe von Triamcinolonacetonid in TriamHEXAL
10 liegt bei 3,4 um; mindestens 90 % der Partikel sind kleiner als 10 pm.

Die mittlere Verweildauer im Gelenk fiir Triamcinolonacetonid, dem Wirkstoff in TriamHEXAL 10, betrdgt 3 Tage.

5.3 Priaklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitit

Im Rahmen der Untersuchungen zur akuten Toxizitét von Triamcinolonacetonid wurde bei Hunden und Méusen die
LDsp nach i. v.-, bei Ratten nach i. v.- und i. p.-Verabreichung des wasserloslichen Derivats Triamcinolonacetonid-
21-dihydrogenphosphat, Dikalium bestimmt. Berechnet als Triamcinolonacetonid lag sie nach i. v.-Gabe zwischen
180 mg/kg und 316 mg/kg, nach i. p.-Gabe bei 688 mg/kg Korpergewicht.

Das bei den verschiedenen Tierarten weitgehend dhnliche Vergiftungsbild war gekennzeichnet durch Sedierung,
Ataxie, tonisch-klonische Krampfe, Dyspnoe, Exophthalmus und eine dosisabhdngige Gewichtsabnahme.

Chronische Toxizitit

Die Toxizitdt nach wiederholter Verabreichung von Triamcinolonacetonid wurde iiber einen Zeitraum von 3-

26 Wochen bei Ratten nach i. v.-, bei Hunden nach oraler und i. v.-, bei Affen nach oraler und i. m.-Gabe in
Dosierungen von 0,15-9,0 mg/kg Korpergewicht (2-mal/Woche bis 1-mal/Tag) untersucht. Zur i. v.-Gabe wurde das
wasserlosliche Derivat Triamcinolonacetonid-2 1-dihydrogenphosphat, Dikalium verwendet.

In Abhéngigkeit von Dosis, Behandlungsdauer und Verabreichungsart wurden neben einigen Todesfédllen
Blutbildverdnderungen, Beeintrachtigung des Elektrolythaushaltes, Infektionen und Leberverdnderungen registriert.

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

Mutagenes und tumorerzeugendes Potenzial
Studien zur Mutagenitit von Triamcinolonacetonid sind nicht durchgefiihrt worden.

In einer Langzeitstudie wurde das kanzerogene Potenzial von Triamcinolonacetonid bei ménnlichen und weiblichen
Ratten sowie bei miannlichen und weiblichen Méausen untersucht, wobei die Studie keine Anzeichen einer
therapiebedingten Kanzerogenitét ergab.

Reproduktionstoxikologie

Die embryotoxischen Eigenschaften von Triamcinolonacetonid sind an 2 Nagerspezies (Ratte, Maus), am Kaninchen
und an 3 nicht-menschlichen Primatenspezies (Rhesus, Pavian, Kapuziner) untersucht worden. Bei den Nagern und
beim Kaninchen traten Gaumenspalten und intrauterine Wachstumsstérungen auf, wobei teratogene Effekte, z. B. bei
der Ratte durch Dosen im humantherapeutischen Bereich, ausgelost wurden. Bei den Affenspezies wurde eine
Storung der Knorpelbildung des Chondrocraniums beobachtet, die zu Schidelanomalien (Enzephalozele) und
Gesichtsdysmorphien fiihrte. Zudem traten Fehlbildungen des Thymus und intrauterine Wachstumsstdrungen auf.

Bei anderen Glukokortikoiden wurden bei Ratten eine Verlangerung der Gestation sowie eine erschwerte Geburt
beobachtet. Dariiber hinaus waren die Uberlebensrate, das Geburtsgewicht sowie die Gewichtszunahme der
Nachkommen reduziert. Bei Ratten wurde eine Beeintrachtigung der Fertilitét (verminderte Kopulationsrate und
Implantationsrate, weniger lebende Feten) durch Glukokortikoide beobachtet.

Tierstudien haben ebenfalls gezeigt, dass die Gabe von Glukokortikoiden in subteratogenen Dosen wihrend der
Gestation zu einem erhohten Risiko fiir eine intrauterine Wachstumsverzogerung, Herz-Kreislauf-Erkrankungen



und/oder Stoffwechselkrankheiten im Erwachsenenalter und zu einer bleibenden Verdnderung der
Glukokortikoidrezeptordichte, des Neurotransmitterumsatzes und des Verhaltens beitrégt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1  Liste der sonstigen Bestandteile

Benzylalkohol

Macrogol 4000

Natriumchlorid
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat
Natriumhydrogencarbonat

Polysorbat 80 [pflanzlich]

Wasser fiir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen Arzneimitteln
gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Nach Anbruch sofort verwenden.

6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Aufbewahrung

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.
Ampullen aufrecht stehend lagern.

6.5  Art und Inhalt des Behiltnisses
TriamHEXAL 10 ist in farblose Glasampullen abgefiillt.

PackungsgréBen:
Packungen mit 1, 5, 10, 50, 100 und 500 Ampullen mit je 1 ml Injektionslosung.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.
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