CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Polcortolon, 4 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 4 mg triamcynolonu (7riamcinolonum,).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.
1 tabletka zawiera 200 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Tabletki biate lub prawie biale, okragle, obustronnie ptaskie, z wyttoczonym oznakowaniem ,,0” po

jednej stronie i ,,_4 > po drugiej stronie.
mg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Choroby uktadu endokrynnego:

— niewydolno$¢ kory nadnerczy pierwotna (choroba Addisona) i wtérna (lekami z wyboru sa
hydrokortyzon i kortyzon, syntetyczne analogi mogg by¢ stosowane z mineralokortykosteroidami);

— zespo6t nadnerczowo-plciowy (wrodzony, hiperplazja nadnerczy), leczenie stosuje si¢ w celu
zahamowania wirylizacji spowodowanej nadmiernym wytwarzaniem androgenu w nadnerczach,
zaleca si¢ podawanie sodu, u niektorych chorych moze by¢ konieczne takze podawanie
mineralokortykosteroidow;

— hiperkalcemia zwigzana z chorobg nowotworowa;

— nieropne zapalenie tarczycy.

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

— zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa;

— luszczycowe zapalenie stawow;

— reumatoidalne zapalenie stawow, mtodziencze reumatoidalne zapalenie stawoéw (w przypadkach
nie poddajacych si¢ innym metodom leczenia);

— goraczka reumatyczna;

— ostre i podostre zapalenie kaletki maziowe;j;

— pourazowe zapalenie ko$ci i stawow;

— zapalenie nadktykcia;

— nieswoiste ostre zapalenie pochewki $ciegna;

— ostre dnawe zapalenie stawow;

— zapalenie btony maziowej u pacjentéw z zapaleniem kosci i stawow.

Kolagenozy (w okresach zaostrzenia lub w niektorych przypadkach jako leczenie podtrzymujace):
— reumatyczne lub niereumatyczne zapalenie mig$nia sercowego;

— ostre gosc¢cowe zapalenie mig$nia sercowego;

— toczen rumieniowaty uktadowy.



Choroby skoéry i bton §luzowych:

zhuszczajace zapalenie skory;

opryszczkowe pecherzowe zapalenie skory;

cigzkie tojotokowe zapalenie skory;

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

pecherzyca;

cigzka tuszczyca.

Choroby alergiczne o ciezkim przebiegu, oporne na inne metody leczenia:

catoroczny lub sezonowy alergiczny niezyt nosa oporny na inne leki;
kontaktowe zapalenie skory;

atopowe zapalenie skory;

choroba posurowicza;

reakcje nadwrazliwos$ci na leki;

astma oskrzelowa.

Choroby oka (ci¢zkie ostre i przewlekle procesy alergiczne i zapalne):

zapalenie teczowki i ciala rzeskowego;

zapalenie naczyniowki i siatkowki;

rozlane zapalenie blony naczyniowej tylnego odcinka oka;

zapalenie nerwu wzrokowego;

wspoltczulne zapalenie naczyniowki;

zapalenie przedniego odcinka oka;

alergiczne zapalenie spojowek;

zapalenie rogowki (nie zwigzane z zakazeniem wirusem opryszczki lub zakazeniem grzybiczym);
polpasiec oczny;

alergiczne owrzodzenie brzezne rogowki.

Choroby uktadu oddechowego:

beryloza;

zespot Lofflera;

zachlystowe zapalenie phuc;

objawowa sarkoidoza;

piorunujaca lub rozsiana gruzlica ptuc (z jednoczesnym leczeniem przeciwpratkowym).

Choroby uktadu krwiotworczego:

niedokrwistos¢ hemolityczna nabyta (autoimmunologiczna);
niedokrwistos¢ aplastyczna wrodzona;

erytroblastopenia (niedobor erytroblastow w szpiku);
matoplytkowos¢ wtérna u dorostych;

idiopatyczna plamica matoptytkowa dorostych.

Choroby nowotworowe (jako leczenie paliatywne, tacznie z odpowiednim leczeniem
przeciwnowotworowym):

biataczki i chtoniaki u dorostych;
ostra biataczka u dzieci.

Obrzeki

w celu wywotania diurezy lub remisji proteinurii w zespole nerczycowym, bez uremii, typu
idiopatycznego lub w przebiegu tocznia rumieniowatego.



Choroby przewodu pokarmowego (w okresach zaostrzenia; dlugotrwale leczenie jest niewskazane):
— wrzodziejace zapalenie okreznicy;
— choroba Crohna.

Choroby neurologiczne:
— stwardnienie rozsiane w okresach zaostrzenia.

Inne:

— gruzlicze zapalenie opon mozgowych z blokiem podpajeczynowkowym lub blokiem zagrazajacym,
jesli jest stosowany razem z wlasciwym leczeniem przeciwgruzliczym.

— wlosnica z zajeciem uktadu nerwowego lub migsnia sercowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawki ustala si¢ indywidualnie, zaleznie od rodzaju choroby i reakcji pacjenta na leczenie.
Na ogot zaleca si¢ podawanie leku raz na dobe, rano, zgodnie z rytmem dobowym.
W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne czgstsze podawanie triamcynolonu.

Dorosli:
Zazwyczaj podaje si¢ od 4 mg do 48 mg na dobeg.

Choroby uktadu endokrynnego

W niewydolnoéci kory nadnerczy zazwyczaj dawka poczatkowa wynosi od 4 mg do 12 mg na dobe¢ z
réwnoczesnym leczeniem mineralokortykosteroidami. Duza zmienno$¢ dawek stosowanych w
schorzeniach endokrynologicznych uniemozliwia podanie szczegdélowego zakresu dawkowania.

Choroby reumatyczne

W reumatoidalnym zapaleniu stawow, ostrym dnawym zapaleniu stawow, zesztywniajgcym zapaleniu
stawow kregostupa, tuszczycowym zapaleniu stawoéw kregosthupa, ostrym i podostrym zapaleniu
kaletki maziowej, nieswoistym ostrym zapaleniu pochewki $ciggna dawka poczatkowa wynosi od

8 mg do 16 mg na dobg, chociaz u niektérych pacjentow moze by¢ konieczne zastosowanie wigkszych
dawek.

Kolagenozy

W toczniu rumieniowatym uktadowym dawka poczatkowa wynosi zwykle od 20 mg do 32 mg na
dobg, po uzyskaniu poprawy podaje si¢ mniejsze dawki podtrzymujace. Pacjentom z cigzkimi
objawami podaje si¢ wigksze dawki poczatkowe, 48 mg na dobe lub wiecej i wigksze dawki
podtrzymujace.

Ostre reumatyczne zapalenie miesnia sercowego

U pacjentoéw z cigzko przebiegajacym ostrym reumatycznym zapaleniem migs$nia sercowego, z
wysigkiem osierdziowym i (lub) zastoinowa niewydolnoscia serca, leczenie kortykosteroidami jest
skuteczne w zwalczaniu ostrych i cigzkich zmian zapalnych. Dawka poczatkowa triamcynolonu
wynosi od 20 mg do 60 mg na dobg. Po wystapieniu poprawy dawke dobowa mozna zmniejszyc.
Leczenie podtrzymujace trwa co najmniej 6 - 8 tygodni, rzadko do 3 miesigcy. Leczenie
kortykosteroidami nie zastepuje leczenia przyczynowego.

Choroby skory i blon Sluzowych

W pecherzycy, opryszczkowym pecherzowym zapaleniu skory, cigzkim rumieniu wielopostaciowym,
zhuszczajacym zapaleniu skory, ziarniniaku grzybiastym dawka poczatkowa wynosi od 8 mg do 16 mg
na dobg.

W ciezkiej luszczycy dawka poczatkowa wynosi od 8 mg do 16 mg na dobe. Czas leczenia
podtrzymujacego zalezy od reakcji pacjenta na lek.



Choroby alergiczne

W catorocznym lub sezonowym alergicznym niezycie nosa triamcynolon jest stosowany w dawce od
8 mg do 12 mg na dobeg. W przypadkach nie poddajacych si¢ leczeniu moze by¢ konieczne
zastosowanie wigkszych dawek poczatkowych i podtrzymujacych. W astmie oskrzelowej podaje si¢
od 8 mg do 16 mg na dobg.

W alergicznym niezycie nosa i w astmie oskrzelowej podawanie kortykosteroidow w celu fagodzenia
ostrych stanéw i dlugotrwalym leczeniu jest zalecane rzadko.

W kontaktowym i atopowym zapaleniu skory, leczenie miejscowe moze by¢ uzupetnione krotkotrwale
przez doustne podanie od 8 mg do 16 mg triamcynolonu na dobe.

Choroby oka

W alergicznym zapaleniu spojowek, zapaleniu rogéwki, zapaleniu tgczowki i ciata rzeskowego,
zapaleniu naczyniowki i siatkowki, zapaleniu przedniego odcinka oka, rozlanym zapaleniu blony
naczyniowej tylnego odcinka oka, zapaleniu nerwu wzrokowego i wspotczulnym zapaleniu
naczyniowki dawka poczatkowa wynosi od 12 mg do 40 mg na dobe i zalezy od ciezkosci stanu,
natury 1 stopnia procesu chorobowego struktury oka, ale poprawa jest zwykle szybka.

Choroby uktadu oddechowego

W objawowej sarkoidozie, zespole Lofflera, berylozie, piorunujacej lub rozsianej gruzlicy ptuc (z
jednoczesnym leczeniem przeciwpratkowym) dawka poczatkowa wynosi zwykle od 16 mg do 48 mg
na dobe.

Choroby uktadu krwiotworczego

W chorobach hematologicznych dawka poczatkowa wynosi od 16 mg do 60 mg na dobeg. Dawke
podstawowa nalezy dostosowac w zaleznos$ci od reakcji pacjenta na leczenie. Jesli po odpowiednio
dhugim okresie leczenia nie nastgpi poprawa, nalezy przerwa¢ podawanie triamcynolonu i zmieni¢ lek.
Po uzyskaniu odpowiedzi klinicznej dawke nalezy stopniowo zmniejszy¢ do najmniejszej skutecznej
dawki.

W sytuacjach stresowych (np. operacja, zakazenia, uraz) moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki.

Choroby nowotworowe (w leczeniu paliatywnym)

W ostrej biataczce u dzieci zwykle dawka triamcynolonu wynosi od 1 mg/kg me. do 2 mg/kg mc. na
dobe. Poprawa zwykle wystepuje pomiedzy 6. a 21. dniem podawania triamcynolonu, a leczenie trwa
4 -6 tygodni.

W biataczkach i chtoniakach u dorostych zwykle dawka dobowa wynosi od 16 mg do 40 mg, chociaz
w bialaczce moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki dobowej do 100 mg.

Obrzeki

Triamcynolon jest stosowany w celu wywotania diurezy lub remisji proteinurii w zespole
nerczycowym, bez mocznicy typu idiopatycznego lub w przebiegu tocznia rumieniowatego. Srednia
dawka wynosi od 16 mg do 20 mg (niekiedy do 48 mg) na dob¢ az do wywotlania diurezy. Diureza
pojawia si¢ zwykle 14. dnia, niekiedy moze by¢ opdzniona.

Po wystgpieniu diurezy celowe jest kontynuowanie leczenia az do ustgpienia objawow, wtedy dawke
nalezy zmniejsza¢. W lzejszych przypadkach dawki wynosza 4 mg na dobe.

Gruzlicze zapalenie opon mozgowych

Kiedy wystepuje blok podpajeczynowkowy lub zagrazajacy, triamcynolon jest uzywany razem z
wlasciwym leczeniem przeciwpratkowym.

Zwykle podaje si¢ od 32 mg do 48 mg na dobg w dawce pojedynczej lub dawkach podzielonych.
Jezeli lek jest odstawiany po podawaniu dtuzszym niz kilka dni, nalezy go odstawia¢ stopniowo.

Dzieci i mlodziez

Dawkowanie u dzieci zalezy od rodzaju i cigzkos$ci choroby oraz od masy ciala.

W niewydolnosci kory nadnerczy podaje si¢ 0,117 mg/ kg mc. na dobe lub 3,3 mg/ m? powierzchni
ciata na dob¢ w dawce jednorazowej lub w dawkach podzielonych.




W innych wskazaniach zwykle podaje sie 0,416 — 1,7 mg/ kg mc. na dobe lub 12,5 — 50 mg/ m?
powierzchni ciala na dobg¢ w dawce jednorazowej lub w dawkach podzielonych.

W razie pomini¢cia dawki nalezy zazy¢ lek jak najszybciej lub, jesli zbliza si¢ pora dawki naste¢pne;,
pomini¢tg dawke opuscié. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelienia pominigte;j
dawki.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na triamcynolon lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

Uktadowe zakazenia grzybicze.

Szczepienia, zwlaszcza szczepionkami zawierajgcymi zywe wirusy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Triamcynolon nalezy stosowa¢ w najmniejszych skutecznych dawkach. Jesli mozliwe jest
zmniejszenie dawki, nalezy zmniejszac ja stopniowo.

Nagte odstawienie leku moze spowodowaé wystgpienie niewydolnosci kory nadnerczy, dlatego dawke
triamcynolonu nalezy zmniejsza¢ stopniowo.

Przerwanie leczenia po dtugotrwatym stosowaniu moze wywota¢ objawy zespotu odstawienia
glikokortykosteroidow, takie jak: goraczka, bole migsni i stawow, zte samopoczucie. Objawy te moga
wystapi¢ nawet w przypadku, gdy nie stwierdza si¢ niewydolnosci kory nadnerczy.

Pacjentow leczonych duzymi dawkami triamcynolonu nie nalezy szczepi¢ zywymi szczepionkami
wirusowymi (np. ospy) ze wzgledu na ryzyko wystapienia zaburzen neurologicznych i nieskutecznos¢
uodpornienia.

Podawanie triamcynolonu pacjentom z czynng gruzlicg powinno by¢ ograniczone do przypadkow
gruzlicy rozsianej lub o przebiegu piorunujacym i tylko z jednoczesnym leczeniem
przeciwpratkowym. Pacjenci z gruzlica utajong lub dodatnig proba tuberkulinowa otrzymujacy
triamcynolon powinni by¢ obserwowani pod katem rozwoju gruzlicy.

W przypadku dtugotrwatego stosowania glikokortykosteroidow powinni otrzymywa¢ profilaktycznie
leki przeciwpratkowe.

Triamcynolon moze maskowac objawy zakazenia, zmniejsza¢ odpornos$¢ na zakazenie

i zdolnos¢ do jego lokalizacji. Moze ujawni¢ utajong pelzakowicg. U 0sob przybylych z krajow
tropikalnych lub pacjentow z biegunka o nieznanej przyczynie, przed leczeniem
glikokortykosteroidami nalezy wykluczy¢ zakazenie pelzakiem czerwonki.

U pacjentdéw z niedoczynnoscig tarczycy lub marskoscig watroby triamcynolon dziata silniej.
W przypadku potpasca ocznego stosowac ostroznie ze wzgledu na ryzyko perforacji rogowki.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas leczenia kwasem acetylosalicylowym razem

z triamcynolonem u pacjentdéw z hipoprotrombinemig.

Triamcynolon nalezy stosowac ostroznie w nieswoistym wrzodziejagcym zapaleniu okreznicy, jesli
istnieje zagrozenie perforacjg, w ropniach lub innych ropnych zakazeniach, uchytkowatosci jelit,
swiezych zespoleniach jelitowych, czynnym lub utajonym wrzodzie trawiennym, niewydolno$ci
nerek, nadcisnieniu tetniczym, osteoporozie, ostabieniu miesni (myastenia gravis), cukrzycy,
zaburzeniach czynnosci watroby, jaskrze, zakazeniach grzybiczych lub wirusowych, hiperlipidemii,
hipoalbuminemii, ostrych psychozach, padaczce.

W razie perforacji w obrebie przewodu pokarmowego u pacjentéw leczonych duzymi dawkami
triamcynolonu, objawy zapalenia otrzewnej moga by¢ nieznaczne lub moga nie wystapi¢ wcale.

Zaburzenia widzenia
Zaburzenia widzenia moga wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidéw. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia



widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktoérych moze naleze¢ zaéma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (ang. Central Serous Chorioretinopathy, CSCR), ktéra notowano po ogdlnoustrojowym i
miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.

Niemowleta i dzieci leczone dtugotrwale nalezy obserwowac ze wzgledu na ryzyko wystapienia
zaburzen wzrostu i rozwoju.

Osoby, ktoére otrzymujg leki hamujace uktad immunologiczny sg bardziej wrazliwe na zakazenia niz
zdrowi pacjenci. Ospa wietrzna, polpasiec i odra mogg mie¢ ci¢zki przebieg u nieodpornych dzieci i
dorostych po podaniu kortykosteroidow. Nalezy unika¢ narazenia na zakazenie, szczegolnie u
pacjentow, ktorzy nie chorowali na te choroby. Jezeli wystapi ospa wietrzna, nalezy rozwazy¢ podanie
lekow przeciwwirusowych.

Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym produktéw zawierajacych
kobicystat, zwigkszy ryzyko ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych. Nalezy unikac¢ taczenia
lekow, chyba ze korzy$¢ przewyzsza zwigkszone ryzyko ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem glikokortykosteroidow; w takim przypadku pacjenta nalezy obserwowac
w celu wykrycia ogdlnoustrojowych dziatan glikokortykosteroidow.

Produkt leczniczy Polcortolon tabletki 4 mg zawiera laktozg i nie powinien by¢ stosowany u
pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lappa
lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne przyjmowanie triamcynolonu i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych lub alkoholu
zwigksza ryzyko powstania wrzodu trawiennego i krwawienia z przewodu pokarmowego.

Stosowanie jednoczesne triamcynolonu, amfoterycyny B lub inhibitorow anhydrazy weglanowej moze
powodowac hipokaliemig, przerost migsnia sercowego, zastoinowa niewydolnos¢ krazenia.
Stosowane jednocze$nie steroidy anaboliczne, androgeny i triamcynolon moga powodowac obrzeki,
tradzik.

Stosowanie triamcynolonu z lekami cholinolitycznymi, gtéwnie atroping, moze spowodowac
zwigkszenie ci$nienia srédgatkowego.

Jednoczesne stosowanie triamcynolonu z lekami przeciwzakrzepowymi,pochodnymi kumaryny lub
indandionu, heparyna, streptokinaza, urokinazg, zwigksza ryzyko wystgpienia wrzodu trawiennego i
krwawienia z przewodu pokarmowego oraz zmniejsza, a u niektorych pacjentow zwigksza
skuteczno$¢ dziatania tych lekow.

Tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne moga nasila¢ zaburzenia psychiczne zwigzane ze
stosowaniem triamcynolonu.

Triamcynolon zmniejsza dziatanie przeciwcukrzycowe insuliny i doustnych lekow
przeciwcukrzycowych.

Stosowanie triamcynolonu z lekami podawanymi w nadczynnosci tarczycy, hormonami tarczycy moze
zmienia¢ ich wptyw na czynnos¢ tarczycy. Moze by¢ konieczna zmiana dawki lub odstawienie leku
stosowanego w nadczynnosci tarczycy lub hormonu tarczycy.

Doustne leki antykoncepcyjne zawierajace estrogeny zwalniajg metabolizm triamcynolonu i zmieniajg
jego wiazanie z biatkami, co prowadzi do wydtuzenia okresu pottrwania i nasilenia dziatania
triamcynolonu.

Triamcynolon zwicksza ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca i toksycznosci glikozydow
nasercowych (glikozydy naparstnicy).

Triamcynolon nasila dziatanie lekow moczopednych oraz ich dziatanie zmniejszajace stgzenia jonow
potasowych we krwi (hipokaliemia).

Triamcynolon zwigksza zapotrzebowanie organizmu na kwas foliowy.

Jednoczesne stosowanie triamcynolonu i lekéw immunosupresyjnych zwicksza ryzyko zakazen,
rozwoju chloniakéw i innych chorob limfoproliferacyjnych.

Triamcynolon zmniejsza stezenie izoniazydu w 0soczu.



Triamcynolon przyspiesza metabolizm meksyletyny i zmniejsza jej st¢zenie w 0soczu.
Triamcynolon nasila gromadzenie sodu w organizmie, powoduje obrzgki, zwigkszenie ci$nienia
tetniczego krwi. Moze by¢ konieczne ograniczenie sodu w diecie.

Podczas jednoczesnego stosowania szczepionek zawierajacych zywe wirusy i immunosupresyjnych
dawek glikokortykosteroidow mozliwy jest rozwdj chordb wirusowych i zmniejszona skutecznosé
szczepionki.

Stosowanie triamcynolonu z innymi szczepionkami zwieksza ryzyko powiktan neurologicznych oraz
zmniejsza wytwarzanie przeciwciat.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak jest odpowiednio liczebnych, kontrolowanych badan u ludzi. W badaniach na zwierzgtach
kortykosteroidy powodowaly zwigkszenie czestosci rozszczepow podniebienia, poronien,
niewydolnosci tozyska i zahamowania rozwoju ptodu. Wprawdzie podejrzenia o teratogenne dziatanie
kortykosteroidow u cztowieka nie zostaty potwierdzone, jednak istnieja dane wskazujace na
zwigkszone ryzyko niewydolnosci tozyska, matej masy urodzeniowe;j i $mierci ptodu u kobiet, ktore
otrzymywaly glikokortykosteroidy podczas cigzy.

Lek moze by¢ stosowany u kobiet w ciazy jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla
matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Dzieci matek leczonych duzymi dawkami kortykosteroidow w cigzy nalezy obserwowac

ze wzgledu na ryzyko wystapienia niewydolno$ci kory nadnerczy.

Karmienie piersia

Triamcynolon przenika w niewielkich ilo$ciach do mleka kobiecego. Jednak stosowany zwlaszcza
dtugotrwale lub w duzych dawkach moze spowodowac¢ u dziecka zahamowanie wzrostu lub
zahamowanie wydzielania endogennych hormonéw kory nadnerczy.

Matki leczone triamcynolonem nie powinny karmi¢ piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lek zwykle nie wplywa na sprawnos$¢ psychoruchowa. Moze jednak niekiedy wywotaé zawroty i bole
glowy, a nawet zaburzenia psychiczne.

4.8 Dzialania niepozadane
Ponizej wymieniono dziatania niepozadane triamcynolonu, wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostata okreslona w nastgpujacy sposob:
Bardzo czgsto: (> 1/10)

Czesto: (> 1/100, < 1/10)

Niezbyt czgsto: (> 1/1 000, < 1/100)

Rzadko: (> 1/10 000, < 1/1 000)

Bardzo rzadko: (< 1/10 000) w tym pojedyncze przypadki

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dost¢gpnych danych)

K;j\i};glszsg?\/}l:;?)m ! Czestosé Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu Nieznana Reakcje nadwrazliwos$ci, w tym ciezkie

immunologicznego reakcje alergiczne (wysypka, pokrzywka,
$wiad, trudnosci z oddychaniem, ucisk w
klatce piersiowej, obrzek twarzy, warg i
jezyka).

Zaburzenia Nieznana Nieregularne miesigczkowanie, zaburzenia

endokrynologiczne miesigczkowania, zesp6t Cushinga,




zahamowanie wzrostu u dzieci, wtorna
niedoczynno$¢ kory nadnerczy i przysadki,
szczegblnie w sytuacjach stresowych, jak
choroba, uraz, zabieg operacyjny; ujawniona
cukrzyca i zwigkszone zapotrzebowanie na
insuling i leki przeciwcukrzycowe u
pacjentow z jawng cukrzyca, hirsutyzm.

Zaburzenia metabolizmu
i odzywiania

Nieznana

Ujemny bilans azotowy, zwickszenie
stezenia glukozy we krwi i moczu,
zwickszenie masy ciata.

Zaburzenia psychiczne

Nieznana

Euforia, nagle zmiany nastroju, zaburzenia
osobowosci, cigzka depresja, objawy
psychozy.

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Nieznana

Drgawki, wzrost ci$nienia
wewnatrzczaszkowego z tarcza zastoinowa,
zawroty 1 bole glowy.

Zaburzenia oka

Nieznana

Nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4).

Nieznana

Za¢ma, wzrost ci$nienia §rodgatkowego,
jaskra z mozliwos$cig uszkodzenia nerwow
wzrokowych, wytrzeszcz, zaburzenia
widzenia.

Zaburzenia serca

Nieznana

Przyspieszone lub nieregularne bicie serca,
zastoinowa niewydolnos¢ krazenia,
nadci$nienie tetnicze.

Zaburzenia naczyniowe

Nieznana

Zespoly zakrzepowo-zatorowe, obrzek stop
lub nog.

Zaburzenia zotadka i jelit

Nieznana

Wrzdd trawienny z mozliwos$cig perforacji i
(lub) krwawienia, perforacje jelita grubego
lub cienkiego, szczegdlnie u pacjentow ze
stanem zapalnym w obrgbie jelit, czarne
smoliste stolce, fusowate wymioty, zapalenie
trzustki, wzdgcia, wrzodziejace zapalenie
przelyku, zaburzenia trawienia, nudnosci,
wymioty, zwigkszone taknienie.

Zaburzenia skory 1 tkanki
podskornej

Nieznana

Rozstepy skorne, tradzik, utrudnione gojenie
ran, §cienczenie skory, since, wybroczyny i
wylewy krwawe, rumien, alergiczne
zapalenie skory, pokrzywka, obrzek
naczynioruchowy.

Zaburzenia mi¢$niowo-
szkieletowe i tkanki
tacznej

Nieznana

Ostabienie sity dziatania mig$ni, miopatia
posteroidowa, utrata masy mig$niowe;j,
osteoporoza, ztamania kompresyjne kregow,
aseptyczna martwica gtowy kosci udowej i
ramieniowej, patologiczne ztamania kosci
dtugich.

Zaburzenia ogolne i stany
W miejscu podania

Nieznana

Ze samopoczucie, wtorne zakazenia
grzybicze lub wirusowe, zwigkszenie lub
zmniejszenie ruchliwosci i liczby
plemnikéw, zaburzenia wodno-elektrolitowe
(zatrzymanie sodu i ptynow, utrata potasu,
zasadowica z niedoboru potasu, zwickszone
wydalanie wapnia), zaburzenia snu,
przedluzajacy si¢ bol gardta, przezigbienie
lub goraczka.




Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie ma zagrozenia zatruciem ostrym, istnieje natomiast ryzyko przedawkowania po dtugotrwatym
stosowaniu triamcynolonu, zwlaszcza w duzych dawkach. Gléwne objawy przedawkowania to
nadci$nienie i obrzeki. Ponadto przedawkowanie triamcynolonu moze objawia¢ si¢ wystgpieniem
dziatan niepozadanych wymienionych powyze;j.

Nie ma swoistego antidotum.

Po przedawkowaniu nalezy zastosowac leczenie objawowe i podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: glikokortykosteroidy
Kod ATC: H 02 AB 08

Triamcynolon jest syntetycznym glikokortykosteroidem, fluorowang pochodng prednizolonu o silnym
dziataniu przeciwzapalnym. Przyjmuje si¢, ze 4 mg triamcynolonu wykazuje dzialanie przeciwzapalne
rownowazne 4 mg metyloprednizolonu, 5 mg prednizolonu, 0,75 mg deksametazonu, 0,6 mg
betametazonu i 20 mg hydrokortyzonu. Ma niewielkie dziatanie mineralokortykoidowe. Triamcynolon
hamuje rozw0j objawow zapalenia nie wptywajac na jego przyczyng. Hamuje gromadzenie si¢
makrofagow, leukocytow i innych komorek w rejonie ogniska zapalnego. Hamuje fagocytoze,
uwalnianie enzymow lizosomalnych oraz syntezg i uwalnianie chemicznych mediatoréw zapalenia.
Powoduje zmniejszenie rozszerzalnosci i przepuszczalnosci naczyn wlosowatych, zahamowanie
migracji leukocytow i zahamowanie tworzenia si¢ obrzekdéw. Nasila synteze lipomoduliny, inhibitora
fosfolipazy A, uwalniajacej kwas arachidonowy z blony fosfolipidowej, z jednoczesnym

hamowaniem jego syntezy.

Dziatanie immunosupresyjne:

Mechanizmy dziatania immunosupresyjnego nie sg catkowicie poznane, ale triamcynolon moze
hamowa¢ komodrkowe reakcje immunologiczne, jak rowniez specyficzne mechanizmy zwiazane z
odpowiedzig immunologiczng. Zmniegjsza liczbe limfocytow T, monocytow i granulocytow
kwasochtonnych. Zmniejsza takze przylaczanie si¢ immunoglobulin do receptorow na powierzchni
komorek i hamuje synteze lub uwalnianie interleukin, poprzez zmniejszenie blastogenezy limfocytow
T i zmniejszenie nasilenia wczesnej odpowiedzi immunologicznej. Moze takze hamowac
przechodzenie komplekséw immunologicznych przez btony podstawne i zmniejszaé stezenie
sktadnikéw dopetniacza i immunoglobulin.

Inne dzialania:
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Triamcynolon hamuje wydzielanie ACTH przez przysadke, co prowadzi do zmniejszenia wytwarzania
kortykosteroidow i androgenéw w korze nadnerczy. Rozwdj niewydolnosci kory nadnerczy i czas
powrotu jej funkcji zalezy przede wszystkim od czasu leczenia i w mniejszym stopniu od dawki, pory
1 czgstosci podawania leku, jak rowniez od okresu péttrwania triamcynolonu. Po podaniu pojedyncze;j
dawki od 60 mg do 100 mg triamcynolonu czynno$¢ nadnerczy zostaje zahamowana w ciggu 24 do 48
godzin i powraca do normy w ciggu 30 do 40 dni. Praktycznie u kazdego pacjenta otrzymujacego
triamcynolon w dawkach od 12 mg do 16 mg na dobe przez okres dtuzszy niz 7 - 10 dni moze
wystapi¢ niewydolnos¢ nadnerczy. Po dlugotrwatym stosowaniu duzych dawek czynno$¢ nadnerczy
moze powrdci¢ w ciggu okolo 1 roku, a u niektorych pacjentéw nigdy.

Triamcynolon nasila katabolizm bialek i indukuje enzymy biorace udzial w metabolizmie
aminokwasow. Hamuje synteze i powoduje zwickszenie degradacji biatek w tkance limfoidalne;j,
tacznej, migsniowej i skorze. Dlugotrwate stosowanie moze spowodowac zanik tych tkanek.

Lek zwigksza dostgpnos¢ glukozy poprzez indukcj¢ enzymow glukoneogenezy w watrobie,
pobudzanie katabolizmu biatek (co zwigksza ilo$¢ aminokwaséw bioracych udziat w
glukoneogenezie) i zmniejszenie zuzycia glukozy w tkankach obwodowych. Prowadzi to do
zwigkszonego gromadzenia glikogenu w watrobie, zwigksza stezenie glukozy we krwi i zwigksza
oporno$¢ na insuling. Nasila lipolize i mobilizuje kwasy tluszczowe z tkanki thuszczowej, co zwicksza
stezenie kwasow ttuszczowych w osoczu. Po dlugotrwalym leczeniu moze doj$¢ do nieprawidlowej
redystrybucji ttuszczu. Triamcynolon upo$ledza tworzenie kosci i nasila ich resorpcje. Zmniejsza
stezenie wapnia w osoczu, co prowadzi do wtornej nadczynnosci przytarczyc i jednoczesnie
stymulacji osteoklastow i zahamowania osteoblastow. Te dziatania wraz ze zmniejszeniem
biatkowych sktadnikéw wtornie do katabolizmu biatek moga prowadzi¢ do zahamowania wzrostu
kos$ci u dzieci 1 mtodziezy i rozwoju osteoporozy w kazdym wieku.

Nasila dziatanie endo- i egzogennych amin katecholowych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochlanianie

Dziatanie triamcynolonu wystepuje po 1-2 godzinach i utrzymuje si¢ okoto 6 do 8 godzin. Okres
pottrwania w osoczu wynosi od 2 do powyzej 5 godzin, w tkankach od 18 do 36 godzin. Czas
dziatania wynosi 2,25 dnia. Pokarm zwalnia wchtanianie triamcynolonu w poczatkowej fazie, jednak
nie wplywa na catkowitg biodostepnos¢ leku. Triamcynolon wigze si¢ z biatkami osocza w 40%.
Wiaze si¢ glownie z globulinami, charakteryzuje si¢ duzym powinowactwem, ale matg pojemnoscia
wigzania, z albuminami odwrotnie.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji wolnej frakcji leku wynosi od 0,6 1/kg do2 1/kg mc.

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

Eliminacja

Wydalany jest gtéwnie z moczem w postaci nieaktywnych metabolitow; mniej niz 15% stanowi
niezmieniony prednizolon.

Triamcynolon przechodzi przez barier¢ tozyskowa, a takze przenika do mleka kobiecego.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekarza przepisujacego lek, ktore nie bytyby wymienione
w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia ziemniaczana

Magnezu stearynian

Laktoza jednowodna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem 1 wilgocig.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PCV/Aluminium, w tekturowym pudetku

20 tabletek

Fiolka ze szkta oranzowego z polietylenowym korkiem w tekturowym pudetku
20 tabletek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady
nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY 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 DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.05.1969 r
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19.09.2014 r
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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