CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA WELASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Polcortolon, 4 mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 tabletka zawiera 4 mg triamcynolofitriamcinolonum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktedagwodna
1 tabletka zawiera 200 mg laktozy jednowodne;j.

Petny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Tabletki biate lub prawie biate, dgte, obustronnie plaskie, z wyttoczonym oznakowamnje” po

jednej stronie i ,4 " po drugiej stronie.
mg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Choroby uktadu endokrynnego:

- niewydolna¢ kory nadnerczy pierwotna (choroba Addisona) i wédflekami z wyboruas
hydrokortyzon i kortyzon, syntetyczne analogi mbgé¢ stosowane z mineralokortykosteroidami);
- zespot nadnerczowo-ptciowy (wrodzony, hiperplamanerczy), leczenie stosuje @i celu
zahamowania wirylizacji spowodowanej nadmiernymwarzaniem androgenu w nadnerczach,
zaleca sj podawanie sodu, u niektérych chorychaedy¢ konieczne take podawanie
mineralokortykosteroidéw;

- hiperkalcemia zwizana z chorapbnowotworowy;

- nieropne zapalenie tarczycy.

Choroby reumatyczne - jako leczenie wspomggayv stanach zaostrzenia, w chorobach takich
jak:

- zesztywniajce zapalenie stawowdgostupa;

- tluszczycowe zapalenie stawdw;

- reumatoidalne zapalenie stawdéw, mtodziee reumatoidalne zapalenie stawow (w przypadkach
nie poddajcych sé innym metodom leczenia);

- gomrczka reumatyczna;

- ostre i podostre zapalenie kaletki maziowej;

- pourazowe zapalenie $@ i sStawow;

- zapalenie nadklykcia;

- nieswoiste ostre zapalenie pochewdiegna;

- ostre dnawe zapalenie stawow;

- zapalenie btony maziowej u pacjentéw z zapalerkiedui i stawdw.

Kolagenozy (w okresach zaostrzenia lub w niektogydypadkach jako leczenie podtrzymue):
- reumatyczne lub niereumatyczne zapalenigma sercowego;

- ostre géccowe zapalenie rgdnia sercowego;

- toczeh rumieniowaty uktadowy.



Choroby skory i btosluzowych:

- zZluszczajce zapalenie skory;

- opryszczkowe gcherzowe zapalenie skory;

- Cigzkie tojotokowe zapalenie skory;

- cigzki rumien wielopostaciowy (zespét Stevens-Johnsona);
- ziarniniak grzybiasty;

- pecherzyca;

- cigzka tuszczyca.

Choroby alergiczne o g¢ikim przebiegu, oporne na inne metody leczenia:
- catoroczny lub sezonowy alergiczny hjienosa oporny na inne leki;

- kontaktowe zapalenie skory;

- atopowe zapalenie skory;

- choroba posurowicza;

- reakcje nadwrdiwosci na leki;

- astma oskrzelowa.

Choroby oka (aizkie ostre i przewlekle procesy alergiczne i zapalne
- zapaleniegczowki i ciata reskowego;

- zapalenie naczynidwki i siatkdwki;

- rozlane zapalenie blony naczyniowej tylnego oklzioka;

- zapalenie nerwu wzrokowego;

- wspotczulne zapalenie naczyniowki;

- zapalenie przedniego odcinka oka;

- alergiczne zapalenie spojowek;

- zapalenie rogbéwki (nie zgdaane z zakaeniem wirusem opryszczki lub zaemniem
grzybiczym);

- péipasiec oczny;

- alergiczne owrzodzenie brzee rogowki.

Choroby uktadu oddechowego:

- beryloza;

- zespot Lofflera;

- zachlystowe zapalenie ptuc;

- objawowa sarkoidoza;

- piorunupca lub rozsiana g#lica ptuc (z jednoczesnym leczeniem przecithmwym).

Choroby uktadu krwiotwérczego:

- niedokrwistd¢ hemolityczna nabyta (autoimmunologiczna);
- niedokrwistd¢ aplastyczna wrodzona,;

- erytroblastopenia (niedobor erytroblastow w sapik

- maloptytkowd¢ wtérna u dorostych;

- idiopatyczna plamica matoptytkowa dorostych.

Choroby nowotworowe (jako leczenie paliatywrygezhie z odpowiednim leczeniem
przeciwnowotworowym):

- biataczki i chioniaki u dorostych;

- ostra biataczka u dzieci.

Obrzki
— w celu wywotania diurezy lub remisji proteinusiizespole nerczycowym, bez uremii, typu

idiopatycznego lub w przebiegu tocznia rumieniogate

Choroby przewodu pokarmowego (w okresach zaostizdhigotrwate leczenie jest
niewskazane):




- wrzodziejce zapalenie okgnicy;
- choroba Crohna.

Choroby neurologiczne:
- stwardnienie rozsiane w okresach zaostrzenia.

Inne:

- grwlicze zapalenie opon mézgowych z blokiem poegajndéwkowym lub blokiem
zagraajacym, jeli jest stosowany razem z vitawym leczeniem przeciwggliczym.
- wiosnica z zajciem uktadu nerwowego lub gdnia sercowego.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dawki ustala i indywidualnie, zalenie od rodzaju choroby i reakcji pacjenta na leczen

Na og6t zaleca sipodawanie leku raz na dglrano, zgodnie z rytmem dobowym.

W niektérych przypadkach me by konieczne cgstsze podawanie triamcynolonu.

Dorali:

Zazwyczaj podaje siod 4 mg do 48 mg na deb

Choroby uktadu endokrynnego

W niewydolndgci kory nadnerczy zazwyczaj dawka pgigowa wynosi od 4 mg do 12 mg na gab
rownoczesnym leczeniem mineralokortykosteroidamizeDzmienné¢ dawek stosowanych w
schorzeniach endokrynologicznych unietiwia podanie szczegbtowego zakresu dawkowania.
Choroby reumatyczne

W reumatoidalnym zapaleniu stawdw, ostrym dnawypaleniu stawow, zesztywnigym zapaleniu
stawdw kegostupa, tuszczycowym zapaleniu stawowgkistupa, ostrym i podostrym zapaleniu
kaletki maziowej, nieswoistym ostrym zapaleniu pmeki sciegha dawka poatkowa wynosi od 8
mg do 16 mg na debchocia u niektérych pacjentow nie by konieczne zastosowaniegkszych
dawek.

Kolagenozy

W toczniu rumieniowatym uktadowym dawka petkowa wynosi zwykle od 20 mg do 32 mg na
dokg, po uzyskaniu poprawy podaje snniejsze dawki podtrzymage. Pacjentom z gikimi
objawami podaje giwicksze dawki poctkowe, 48 mg na dablub wiecej i wicksze dawki
podtrzymugce.

Ostre reumatyczne zapaleniecgnia sercowego

U pacjentéw z eizko przebiegajcym ostrym reumatycznym zapalenieneénia sercowego, z
wysiekiem osierdziowym i (lub) zastoinawiewydolndcia serca, leczenie kortykosteroidami jest
skuteczne w zwalczaniu ostrych ¢dkich zmian zapalnych. Dawka patizowa triamcynolonu
wynosi od 20 mg do 60 mg na dolPo wysipieniu poprawy dawkdobows mazna zmniejszy.
Leczenie podtrzymgge trwa co najmniej 6 - 8 tygodni, rzadko do 3 mgies Leczenie
kortykosteroidami nie zagiuje leczenia przyczynowego.

Choroby skéry i btorsluzowych

W pecherzycy, opryszczkowymepherzowym zapaleniu skoryeekim rumieniu wielopostaciowym,
zluszczajcym zapaleniu skory, ziarniniaku grzybiastym dawkazitkowa wynosi od 8 mg do 16 mg
na dolg.

W ciezkiej tuszczycy dawka pogtkowa wynosi od 8 mg do 16 mg na golzas leczenia
podtrzymugcego zaley od reakcji pacjenta na lek.

Choroby alergiczne

W catorocznym lub sezonowym alergicznymzyigie nosa triamcynolon jest stosowany w dawce od
8 mg do 12 mg na debW przypadkach nie poddajych sé leczeniu mee by konieczne
zastosowanie wkszych dawek pogtkowych i podtrzymujcych. W astmie oskrzelowej podaje si
od 8 mg do 16 mg na deb

W alergicznym nigycie nosa i w astmie oskrzelowej podawanie kortidwamsdoéw w celu fagodzenia
ostrych stanéw i diugotrwatym leczeniu jest zalecezradko.

W kontaktowym i atopowym zapaleniu skoéry, leczeniejscowe mee by uzupetnione krotkotrwale
przez doustne podanie od 8 mg do 16 mg triamcynohandob.




Choroby oka

W alergicznym zapaleniu spojowek, zapaleniu rogowdpaleniudczowki i ciata rzskowego,
zapaleniu naczyniowki i siatkdwki, zapaleniu przedo odcinka oka, rozlanym zapaleniu btony
naczyniowej tylnego odcinka oka, zapaleniu nerwumokawego i wspétczulnym zapaleniu
naczyniéwki dawka pogtkowa wynosi od 12 mg do 40 mg na edalzalezy od cizkosci stanu,
natury i stopnia procesu chorobowego struktury ak@apoprawa jest zwykle szybka.

Choroby uktadu oddechowego

W objawowej sarkoidozie, zespole Lofflera, berydgzpiorunujcej lub rozsianej galicy ptuc (z
jednoczesnym leczeniem przeciwgowym) dawka pocgkowa wynosi zwykle od 16 mg do 48 mg
na dolg.

Choroby uktadu krwiotwérczego

W chorobach hematologicznych dawka pgkawa wynosi od 16 mg do 60 mg na doBawlke
podstawow nalezy dostosowé w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenieslJpo odpowiednio
diugim okresie leczenia nie nagt poprawa, natey przerwg& podawanie triamcynolonu i zmienek.
Po uzyskaniu odpowiedzi klinicznej dagvlalezy stopniowo zmniejszydo najmniejszej skutecznej
dawki.

W sytuacjach stresowych (np. operacja, zak&, uraz) mee by konieczne zwikszenie dawki.
Choroby nowotworowe (w leczeniu paliatywnym)

W ostrej biataczce u dzieci zwykle dawka triamcymal wynosi od 1 mg/kg mc. do 2 mg/kg mc. na
doke. Poprawa zwykle wyspuje pom¢dzy 6. a 21. dniem podawania triamcynolonu, a leiezgwa
4 —6 tygodni.

W biataczkach i chtoniakach u dorostych zwykle dawllobowa wynosi od 16 mg do 40 mg, chécia
w biataczce mee by konieczne zwikszenie dawki dobowej do 100 mg.

Obrzki

Triamcynolon jest stosowany w celu wywotania diyremb remisji proteinurii w zespole
nerczycowym, bez mocznicy typu idiopatycznego lupraebiegu tocznia rumieniowatedgednia
dawka wynosi od 16 mg do 20 mg (niekiedy do 48 naydlolg az do wywotania diurezy. Diureza
pojawia s¢ zwykle 14. dnia, niekiedy nie by op&niona.

Po wysspieniu diurezy celowe jest kontynuowanie leczerid@usgpienia objawdw, wtedy dawk
nalezy zmniejszé. W Izejszych przypadkach dawki wynasz mg na doé.

Gruwzlicze zapalenie opon mézgowych

Kiedy wystpuje blok podpajczynéwkowy lub zagrajacy, triamcynolon jestxywany razem z
wiasciwym leczeniem przeciwptkowym.

Zwykle podaje s od 32 mg do 48 mg na dplv dawce pojedynczej lub dawkach podzielonych.
Jezeli lek jest odstawiany po podawaniu gdaym ni kilka dni, naley go odstawié stopniowo.

Dawkowanie u dzieci zatg od rodzaju i gizkosci choroby oraz od masy ciata.

W niewydolndci kory nadnerczy podajeesd,117 mg/ kg mc. na debub 3,3 mg/ m powierzchni

ciata na dobw dawce jednorazowej lub w dawkach podzielonych.

W innych wskazaniach zwykle podaje 6,416 — 1,7 mg/ kg mc. na dpb

lub 12,5 — 50 mg/ mpowierzchni ciata na dghw dawce jednorazowej lub w dawkach podzielonych.
W razie pomingcia dawki naley zazy¢ lek jak najszybciej lub, fi zbliza sk pora dawki nagpnej,
pominicta dawle opusci¢. Nie naley zazywaé dwoch dawek na raz.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwraliwos¢ na triamcynolon lub na ktgkolwiek substangj pomocnica wymieniory w punkcie
6.1.

Uktadowe zakaenia grzybicze.
Szczepienia, zwlaszcza szczepionkami zangeyagi zywe wirusy.

4.4. Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania.



Triamcynolon nalgy stosowé w najmniejszych skutecznych dawkachilidaozliwe jest
zmniejszenie dawki, natg zmniejszé ja stopniowo.

Nagte odstawienie leku me spowodowawystapienie niewydolnéci kory nadnerczy, dlatego dawk
triamcynolonu nalgy zmniejsza stopniowo.

Przerwanie leczenia po diugotrwalym stosowaniuengywota objawy zespotu odstawienia
glikokortykosteroidow, takie jak: gaczka, bole mygsni i stawow, zte samopoczucie. Objawy te mog
wystapi¢ nawet w przypadku, gdy nie stwierdza siewydolndci kory nadnerczy.

Pacjentow leczonych dymi dawkami triamcynolonu nie nadg szczept zywymi szczepionkami
wirusowymi (np. ospy) ze wzegdlu na ryzyko wysipienia zaburze neurologicznych i nieskuteczsto
uodpornienia.

Podawanie triamcynolonu pacjentom z czygruzlica powinno by ograniczone do przypadkéw
gruzlicy rozsianej lub o przebiegu piorugaym i tylko z jednoczesnym leczeniem
przeciwpatkowym. Pacjenci z gelica utajory lub dodatri proks tuberkulinowg otrzymupcy
triamcynolon powinni b§ obserwowani poddtem rozwoju gralicy.

W przypadku diugotrwatego stosowania glikokortykostddw powinni otrzymywaprofilaktycznie
leki przeciwpgtkowe.

Triamcynolon mae maskowé objawy zakaenia, zmniejszaodporné¢ na zakaenie

i zdolnas¢ do jego lokalizacji. Mee ujawné utajory petzakowig. U 0sGb przybytych

Z krajow tropikalnych lub pacjentéw z biegunk nieznanej przyczynie, przed leczeniem
glikokortykosteroidami nalgy wykluczy¢ zakaenie pelzakiem czerwonki.

U pacjentdéw z niedoczyngaig tarczycy lub marskieia watroby triamcynolon dziata silniej.

W przypadku pétpaa ocznego stosowastraznie ze wzgddu na ryzyko perforacji rogowki.
Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas leczenia kwasem acetylosalicylowym razem

z triamcynolonem u pacjentéw z hipoprotrombingmi

Triamcynolon nalgy stosowad ostraznie w nieswoistym wrzodziggym zapaleniu okgnicy, jesli
istnieje zagreenie perforagj, w ropniach lub innych ropnych zalemiach, uchytkowatwi jelit,
swiezych zespoleniach jelitowych, czynnym lub utajonymzedzie trawiennym, niewydolgoi
nerek, nadaénieniu tniczym, osteoporozie, ostabieniugdni (myastenia gravis), cukrzycy,
zaburzeniach czynioi watroby, jaskrze, zaka&niach grzybiczych lub wirusowych, hiperlipidemii,
hipoalbuminemii, ostrych psychozach, padaczce.

W razie perforacji w olgbie przewodu pokarmowego u pacjentow leczonyctyihiidawkami
triamcynolonu, objawy zapalenia otrzewnej mbygé nieznaczne lub magie wystpi¢ wcale.
Niemowkta i dzieci leczone diugotrwale najeobserwowé ze wzgédu na ryzyko wysipienia
zaburzé wzrostu i rozwoju.

Osoby, ktére otrzymugjleki hamujce uklad immunologicznyghardziej wraliwe na zakaenia ni
zdrowi pacjenci. Ospa wietrzna, potpasiec i odrggmiec ciezki przebieg u nieodpornych dzieci i
dorostych po podaniu kortykosteroidow. Naleinikat naraenia na zakeenie, szczegolnie u
pacjentéw, ktérzy nie chorowali na te chorobyzelievystpi ospa wietrzna, natg rozwazy¢
podanie lekow przeciwwirusowych.

Produkt leczniczy Polcortolon tabletki 4 mg zawikigoz i nie powinien by stosowany u
pacjentow z rzadko wygbujaca dziedziczg nietolerancj galaktozy, niedoborem laktazy typu Lappa
lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje inteakciji.

Jednoczesne przyjmowanie triamcynolonu i niestergjeth lekéw przeciwzapalnych

lub alkoholu zwgksza ryzyko powstania wrzodu trawiennego i krwavaenprzewodu
pokarmowego.

Stosowanie jednoczesne triamcynolonu, amfotery®&/hyb inhibitoréw anhydrazy wglanowej mae
powodowd hipokaliemg, przerost misnia sercowego, zastoingmiewydolna¢ krazenia.
Stosowane jednocgeie steroidy anaboliczne, androgeny i triamcynatat powodowa obrzki,
tradzik.

Stosowanie triamcynolonu z lekami cholinolitycznygiidwnie atropig, maze spowodowéa
zwickszenie cinieniasrédgatkowego.



Jednoczesne stosowanie triamcynolonu z lekami pvzakrzepowymi,pochodnymi kumaryny lub
indandionu, heparyn streptokinag, urokinaa, zwigcksza ryzyko wysfpienia wrzodu trawiennego i
krwawienia z przewodu pokarmowego oraz zmniejszangktorych pacjentéw zgksza
skuteczné¢ dziatania tych lekow.

Tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne mpgasil& zaburzenia psychiczne zgane ze
stosowaniem triamcynolonu.

Triamcynolon zmniejsza dziatanie przeciwcukrzycomsaliny i doustnych lekow
przeciwcukrzycowych.

Stosowanie triamcynolonu z lekami podawanymi w agdndgci tarczycy, hormonami tarczycy e
zmienia ich wptyw na czynn& tarczycy. Mae by konieczna zmiana dawki lub odstawienie leku
stosowanego w nadczyniod tarczycy lub hormonu tarczycy.

Doustne leki antykoncepcyjne zawieyi@ estrogeny zwalni@ametabolizm triamcynolonu

i zmieniap jego wigzanie z biatkami, co prowadzi do wydenia okresu péitrwania

i nasilenia dziatania triamcynolonu.

Triamcynolon zwgksza ryzyko wysipienia zaburz@rytmu serca i toksyczgoi glikozydow
nasercowych (glikozydy naparstnicy).

Triamcynolon nasila dziatanie lekéw moczdpych oraz ich dziatanie zmniejszeg stzenia jonow
potasowych we krwi (hipokaliemia).

Triamcynolon zwgksza zapotrzebowanie organizmu na kwas foliowy.

Jednoczesne stosowanie triamcynolonu i lekow immeupiesyjnych zwksza ryzyko zakaen,
rozwoju chtoniakéw i innych chordb limfoprolifergaych.

Triamcynolon zmniejsza gtenie izoniazydu w osoczu.

Triamcynolon przyspiesza metabolizm meksyletynmniejsza jej stzenie w osoczu.
Triamcynolon nasila gromadzenie sodu w organizpogyoduje obregki, zwigckszenie dnienia
tetniczego krwi. Mae byt konieczne ograniczenie sodu w diecie.

Podczas jednoczesnego stosowania szczepionek ageyeh zywe wirusy

i immunosupresyjnych dawek glikokortykosteroidéwathay jest rozwoj choréb wirusowych i
zmniejszona skuteczi®szczepionki.

Stosowanie triamcynolonu z innymi szczepionkamiekaza ryzyko powikia neurologicznych oraz
zmniejsza wytwarzanie przeciwciat.

4.6. Wplyw na plodnaé¢, cigze i laktacje

Ciaza
Brak jest odpowiednio liczebnych, kontrolowanycld&eau ludzi. W badaniach na zwietach

kortykosteroidy powodowaly zwkszenie cgstasci rozszczepow podniebienia, porahie
niewydolngci tozyska i zahamowania rozwoju ptodu. Wprawdzie po@gjia o teratogenne dziatanie
kortykosteroidow u cztowieka nie zostaty potwierdepjednak istnigjdane wskazgre na
zwiekszone ryzyko niewydolrsai tozyska, matej masy urodzeniowejmierci ptodu u kobiet, ktére
otrzymywaly glikokortykosteroidy podczasgy.

Lek maze by¢ stosowany u kobiet w gty jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza koszylla
matki przewaa nad potencjalnym zagmeniem dla ptodu.

Dzieci matek leczonych dymi dawkami kortykosteroidow w gty nalezy obserwowé

ze wzgbdu na ryzyko wysipienia niewydolnéci kory nadnerczy.

Laktacja

Triamcynolon przenika w niewielkich Boiach do mleka kobiecego.

Jednak stosowany zwiaszcza diugotrwale lub wydu dawkach mze spowodowéu dziecka
zahamowanie wzrostu lub zahamowanie wydzielaniagewhych hormonéw kory nadnerczy.
Matki leczone triamcynolonem nie powinny kaémiersa.

4.7. Wplyw na zdolndg¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Lek zwykle nie wptywa na sprawgbpsychoruchow. Moze jednak niekiedy wywotazawroty i bole
glowy, a nawet zaburzenia psychiczne.

4.8. Dzialania niepdgadane



Ponizej wymieniono dziatania niepgdane triamcynolonu, wedtug klasyfikacji uktadéw

i narzdow.

Zaburzenia serca

Przyspieszone lub nieregularne bicie serca, zast@miewydolné¢ krazenia, nad@nienie
tetnicze.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Drgawki, wzrost dinienia wewitrzczaszkowego z targzastoinow, zawroty i bole gtowy.
Zaburzenia oka

Zatma, wzrost @nieniasrédgatkowego, jaskra z mliwoscia uszkodzenia nerwow
wzrokowych, wytrzeszcz, zaburzenia widzenia.

Zaburzeniaotadka i jelit

Wrzod trawienny z mdiwoscig perforacji i (lub) krwawienia, perforacje jelitauipego

lub cienkiego, szczegdlnie u pacjentdéw ze stangralagm w obgbie jelit, czarne smoliste
stolce, fusowate wymioty, zapalenie trzustki, wad, wrzodziejce zapalenie przetyku,
zaburzenia trawienia, nudém, wymioty, zwkekszone taknienie.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej

Rozstpy skérne, tadzik, utrudnione gojenie rasgienczenie skory, sice, wybroczyny i
wylewy krwawe, rumie, alergiczne zapalenie skory, pokrzywka, @kraaczynioruchowy.
Zaburzenia n#isniowo-szkieletowe i tkankigkznej

Ostabienie sity dziatania géni, miopatia posteroidowa, utrata masysniowej,
osteoporoza, ztamania kompresyjnegdw, aseptyczna martwica gtowydodb udowej

i ramieniowej, patologiczne ztamaniaskodtugich.

Zaburzenia endokrynologiczne

Nieregularne miegczkowanie, zaburzenia migszkowania, zesp6t Cushinga, zahamowanie
wzrostu u dzieci, wtérna niedoczyriiédkory nadnerczy i przysadki, szczegdlnie w sytugtja
stresowych, jak choroba, uraz, zabieg operacyjawyniona cukrzyca i zwkszone zapotrzebowanie
na insulire i leki przeciwcukrzycowe u pacjentéw z jaaveukrzya, hirsutyzm.

Zaburzenia metabolizmu i ¢gwiania

Ujemny bilans azotowy, zwkszenie stzenia glukozy we krwi i moczu, zglkiszenie masy ciata.
Zaburzenia naczyniowe

Zespoly zakrzepowo-zatorowe, okkzstop lub ndg.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Zte samopoczucie, wtorne zademia grzybicze lub wirusowe, zykiszenie lub zmniejszenie
ruchliwosci i liczby plemnikéw, zaburzenia wodno-elektrolite (zatrzymanie sodu i ptynéw, utrata
potasu, zasadowica z niedoboru potasugkszione wydalanie wapnia), zaburzenia snu, przagicy
si¢ bol gardta, przezbienie lub gogczka.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje nadwrdiwosci, w tym cizkie reakcje alergiczne (wysypka, pokrzywkajad, trudndci z
oddychaniem, ucisk w klatce piersiowej, afirtwarzy, warg i ¢zyka).

Zaburzenia psychiczne

Euforia, nagte zmiany nastroju, zaburzenia osoldoivciezka depresja, objawy psychozy.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigalasiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpadane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309




e-mail:adr@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Nie ma zagreenia zatruciem ostrym, istnieje natomiast ryzykeepawkowania po dtugotrwatym
stosowaniu triamcynolonu, zwtaszcza wyth dawkach. Gtéwne objawy przedawkowania to
nadcgnienie i obrzki. Ponadto przedawkowanie triamcynolonuzmobjawi& sic wystipieniem
dziatar niepazadanych wymienionych powgj.

Nie ma swoistego antidotum.

Po przedawkowaniu naig zastosowaleczenie objawowe i podtrzymige.

5.WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: glikokortykosteroidy
Kod ATC: H 02 AB 08

Triamcynolon jest syntetycznym glikokortykosteraideluorowar pochodig prednizolonu

o silnym dziataniu przeciwzapalnym. Przyjmuje, gk 4 mg triamcynolonu wykazuje dziatanie
przeciwzapalne rownowae 4 mg metyloprednizolonu, 5 mg prednizolonu,

0,75 mg deksametazonu, 0,6 mg betametazonu i 2ydrgkortyzonu. Ma niewielkie dziatanie
mineralokortykoidowe. Triamcynolon hamuje rozwojakow zapalenia nie wptywag na jego
przyczyre. Hamuje gromadzeniegsinakrofagdw, leukocytow i innych komaérek w rejonigniska
zapalnego. Hamuje fagocytgaiwalnianie enzyméw lizosomalnych oraz syateawalnianie
chemicznych mediatorow zapalenia. Powoduje zmreejszrozszerzalrioi i przepuszczalrigi
naczyh wiosowatych, zahamowanie migracji leukocytow iaaowanie tworzeniagbbrzkow.
Nasila synteg lipomoduliny, inhibitora fosfolipazy A uwalniapcej kwas arachidonowy z btony

fosfolipidowej, z jednoczesnym hamowaniem jego eyt

Dziatanie immunosupresyjne:

Mechanizmy dziatania immunosupresyjnego nieakowicie poznane, ale triamcynolon #ao
hamowa komdrkowe reakcje immunologiczne, jak réwingpecyficzne mechanizmy zygiane z
odpowiedzi immunologiczi. Zmniejsza liczb limfocytéw T, monocytéw

i granulocytow kwasochtonnych. Zmniejsza#alprzyhczanie s immunoglobulin do receptoréw na
powierzchni komorek i hamuje syntelmb uwalnianie interleukin, poprzez zmniejszerastbgenezy
limfocytow T i zmniejszenie nasilenia wczesnej odjazi immunologicznej. Mize take hamowéa
przechodzenie kompleksow immunologicznych przemyjmodstawne i zmniejséakzenie
sktadnikéw dopetniacza i immunoglobulin.

Inne dziatania:

Triamcynolon hamuje wydzielanie ACTH przez przysgaaio prowadzi do zmniejszenia wytwarzania
kortykosteroidow i androgendw w korze nadnerczyzyRaj niewydolndci kory nadnerczy i czas
powrotu jej funkcji zaley przede wszystkim od czasu leczenia i w mniejsgtopniu od dawki, pory
i czestasci podawania leku, jak rownieod okresu pottrwania triamcynolonu. Po podaniegdgnczej
dawki od 60 mg do 100 mg triamcynolonu czyfinnadnerczy zostaje zahamowana yguai24 do 48
godzin i powraca do normy wagju 30 do 40 dni. Praktycznie uZkego pacjenta otrzymagego
triamcynolon w dawkach od 12 mg do 16 mg nagdmizez okres diszy niz 7 - 10 dni mae
wystgpi¢ niewydolng¢ nadnerczy. Po diugotrwatym stosowaniuyth dawek czynrig@ nadnerczy
moze powrdct w ciggu okoto 1 roku, a u niektérych pacjentéw nigdy.

Triamcynolon nasila katabolizm biatek i indukujezgmy bionce udziat w metabolizmie
aminokwasow. Hamuje syntezpowoduje zwgkszenie degradaciji biatek w tkance limfoidalnej,
tacznej, meésniowej i skérze. Dlugotrwate stosowanie meespowodowazanik tych tkanek.

Lek zwigksza dosgpnas¢ glukozy poprzez indukgjenzymow glukoneogenezy watkobie,
pobudzanie katabolizmu biatek (co zkéza ilg¢ aminokwasow biaicych udziat

w glukoneogenezie) i zmniejszeniezygtia glukozy w tkankach obwodowych. Prowadzi to do
zwigkszonego gromadzenia glikogenu wtiebie, zweksza szenie glukozy we krwi



i zwicksza oporn& na insuli. Nasila lipoliz i mobilizuje kwasy tluszczowe z tkanki ttuszczowej
co zwigksza stzenie kwasow tluszczowych w osoczu. Po diugotrwalyraeniu mae dogé do
nieprawidtowej redystrybucji ttuszczu. Triamcynolopasledza tworzenie ki i nasila ich resorpgj
Zmniejsza sfzenie wapnia w 0soczu, co prowadzi do wtérnej nadieaici przytarczyc i
jednoczénie stymulacji osteoklastow i zahamowania osteddbasTe dziatania wraz ze
zmniejszeniem biatkowych sktadnikéw wtornie do ketizzmu biatek mog prowadzé do
zahamowania wzrostu &a u dzieci i mtodzigy i rozwoju osteoporozy w kaym wieku.

Nasila dziatanie endo- i egzogennych amin kateainait.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Dziatanie triamcynolonu wysgpuje po 1-2 godzinach i utrzymuje sikoto 6 do 8 godzin. Okres
poéttrwania w osoczu wynosi od 2 do powy5 godzin, w tkankach od 18 do 36 godzin. Czas
dziatania wynosi 2,25 dnia. Pokarm zwalnia wchiai@driamcynolonu w poagtkowej fazie, jednak
nie wptywa na catkowit biodoseépnas¢ leku. Triamcynolon wize sk z biatkami osocza w 40%.
Wiaze st gtownie z globulinami, charakteryzuje sluzym powinowactwem, ale mapojemndcia
wigzania, z albuminami odwrotnie.

Dystrybucja
Obijetos¢ dystrybucji wolnej frakcji leku wynosi od 0,6 I/ldp2 I/kg mc.

Metabolizm
Triamcynolon metabolizowany jest watkobie, w mniejszym stopniu w nerkach.

Eliminacja
Wydalany jest gidwnie z moczem w postaci nieaktysmgnetabolitbw; mniej #i15% stanowi
niezmieniony prednizolon.

Triamcynolon przechodzi przez bakidozyskows, a take przenika do mleka kobiecego.

5.3. Dane przedkliniczne dotycgce bezpieczéstwa

Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekapraepisujcego lek, ktére nie bytyby wymienione
w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczegz

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia ziemniaczana

Magnezu stearynian

Laktoza jednowodna

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres wanosci
3 lata

6.4. Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem i wilgoch.



6.5. Rodzaj i zawarté¢ opakowania

Blistry z folii PCV/Aluminium, w tekturowym pudetku

20 tabletek

Fiolka ze szkfa oratowego z polietylenowym korkiem w tekturowym pudetku
20 tabletek

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczego6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1713

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU/
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 03.05.1969 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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