VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Triesence 40 mg/ml injektioneste, suspensio

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi 1 mln injektiopullo injektionestettd siséltdd 40 mg triamsinoloniasetonidia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

Valkoinen suspensio

pH 6,2-7.9

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Tama ladkevalmiste on tarkoitettu vain diagnostiseen kayttoon.
Triesence 40 mg/ml injektionestettd kiytetddn visualisointiin lasiaiskirurgiassa.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset, mukaan lukien idkkdidt

Suositeltu annos Triesence 40 mg/ml injektionestettd on 1-4 mg (25—100 mikrolitraa 40 mg/mln vahvuista
suspensiota) silmén lasiaiseen.

Pediatriset potilaat
Triesence 40 mg/ml injektionesteen turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ikéisten potilaiden hoidossa ei ole
varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Munuaisten ja maksan vajaatoiminta

Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen potilaille, joilla on munuaisten vajaatoiminta (glomerulaarinen
suodatusnopeus alle 20 ml/min) tai maksan vajaatoiminta. Triesence 40 mg/ml injektioneste, suspensio
poistetaan silmésta leikkauksen jilkeen.

Antotapa
Silmén lasiaiseen.

TARKKAA ASEPTISTA TEKNIIKKAA ON NOUDATETTAVA. Triesence-valmistetta saa antaa
vain pateva silmitautien erikoisladkari, jolla on kokemusta silmén lasiaiseen annettavista injektioista aseptisissa
olosuhteissa.

Kimnitd 27 tai 30 G x %4 tuuman neula ruiskun Luer-littimeen valmisteen annostelua varten.

Pulloa on ravistettava voimakkaasti 10 sekunnin ajan ennen kdyttod tasa-aineisen suspension varmistamiseksi.
Ennen ruiskuun vetdmistd on tarkastettava, ettd suspensio ei ole kokkaroitunut tai rakeinen (agglomeraatio).
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Valmiste agglomeroituu, kun se altistetaan jadtymislimpotiloille, eikd sitd silloin saa kadyttdd. Ruiskuun
vetdmisen jilkeen Triesence 40 mg/ml injektioneste, suspensio tulee viipyméttd injektoida lasiaiseen, jottei se
sakkaudu ruiskuun. Huolellista tekniikkaa on noudatettava, jotta neula ei osu verisuoneen eiki lasiaiseen padse
tulehdusta aiheuttavia organismeja.

Injektio annetaan standardimenetelmén mukaisesti aseptisissa leikkausolosuhteissa lasiaiskirurgisen
toimenpiteen aikana, ja ndihin kuuluu steriilien kdsineiden, steriilin liiman ja steriilin luomenlevittimen (tai
vastaavan) kdytto. RiittAvaa anestesiaa ja laajakirjoista antimikrobilddkitystd on annettava ennen injektiota.

Ennen kirurgisen toimenpiteen lopettamista poistetaan mahdollisimman paljon jaljelle jadnyttd Triesence
40 mg/ml injektionestettd silmastd kiyttden jatkuvaa imua tai huuhtelua.

Lasiaiskirurgisen toimenpiteen jilkeen potilaita on seurattava endoftalmiitin varalta (ks. kohta 4.4). Potilaalle
annetaan tavanomaista leikkauksen jilkeistd hoitoa ja seurannan tarve mééritetdén alkuperdisen
lasiaiskirurgista toimenpidettd vaatineen tilan perusteella. Potilaita tulee ohjeistaa raportoimaan viipymétté
kaikista endoftalmiittiin viittaavista oireista.

Yhté injektiopulloa voidaan kdyttdd vain yhden silmén hoitoon yksittdisen lasiaiskirurgisen toimenpiteen aikana.
Annosmuutokset eivit ole tarpeen millekdén tutkitulle potilasryhmélle (kuten sukupuoli, idkk&ét).

Triesence 40 mg/ml suspensiota voi laimentaa tasapainotetulla suolaliuoksella (jonka sisdlté per ml on:
natriumkloridi 6,4 mg; kaliumkloridi 0,75 mg; kalsiumkloridi 0,48 mg; magnesiumkloridi 0,3 mg; natriumasetaatti
3,9 mg; natriumsitraatti 1,7 mg; natriumhydroksidi ja/tai suolahappo 6,5 - 8,5 pH-arvon sddtdmiseksi tasolle

7.5; injektionesteisiin kdytettdva vesi) ennen sen kdyttod lasiaiskirurgisen toimenpiteen aikana. Kirurgi paattaa
laimennussuhteen, mutta tasapainotetun suolaliuoksen suhde on yleensa 1:10 tai 1:20. Kliinisessa
tutkimuksessa Triesence 40 mg/ml suspensiota annettiin 2 mg/mln vahvuisena suspensiona laimentamalla

tilavuus injektoitiin lasiaseen.

Térkei huomautus : Triamsinoloniasetonidikiteet alkavat sakkautua vilittomasti. Liuos on sekoitettava
vélittdmésti ennen instillaatiota. Sekoittamista varten pieni steriili ilmakupla (ruiskun lipimittaa pienempi)
vedetddn ruiskuun ja ruiskua kddnnelldan ylosalaisin, jotta kupla likkuu ruiskussa edestakaisin kiteiden tasaisen
jakautumisen helpottamiseksi. [lmakupla poistetaan ja kdyttovalmis liuos kiytetidn vélittomésti.

Ks. kohdista 6.2 ja 6.6 lisdohjeita lddkevalmisteen oikeaan antoon/kayttoon.
4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Triesence 40 mg/ml injektionestettd, suspensiota ei saa kiyttdd, jos potilaalla on aktiivinen silmédn herpes
simplex -infektio.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Triesence-valmistetta on kdytetty vain kertainjektiona silmén lasiaiseen diagnostisessa tarkoituksessa. Tietoja
terapeuttisesta kiytosta ei ole, eikd toistuvaa tai pitkdaikaista kayttoa ole tutkittu. Tdmén vuoksi Triesence
40 mg/ml injektioneste, suspensio ei ole tarkoitettu terapeuttiseen kayttoon.

Triesence 40 mg/ml injektioneste, suspensio on tarkoitettu vain kéytettdvéksi silmén lasiaiseen. Sitd ei saa
antaa laskimoon. Tarkkaa aseptista teknilkkaa on noudatettava (ks. kohta 4.2 Antotapa).

Triamsinoloniasetonidi on glukokortikosteroidi. Kortikosteroidit voivat peittdé tulehduksen merkkeji, ja niiden
kéayton aikana voi esiintyéd uusia tai piilevid infektioita. Alentunutta vastustuskykyé saattaa esiintya, ja
tulehduksen paikantaminen voi olla vaikeaa kdytettdessa kortikosteroideja. Kortikosteroidit voivat lisdta
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sekundaaristen sieni-, bakteeri- tai virustulehdusten (esimerkiksi vaccinia, varicella) esiintymisté silméssé.
Léékarien tulee tiedustella potilaalta, onko hinelld parhaillaan tai dskettdin ollut infektio. Jos tulehdus
ilmaantuu kortikosteroidihoidon aikana, sitd on valittdmésti hoidettava sopivalla antimikrobisella lddkitykselld.
Kortikosteroidien kayttd voi lisétd tulehduskomplikaatioiden maaraa.

Kortikosteroideja on kdytettava varoen, jos potilaalla on silmén herpes simplex -infektio ja etenkin, jos
potilaalla on autoimmuunisairaus, sarveiskalvon perforaation riskin takia. Kortikosteroideja ei saa kiyttia, jos
potilaalla on aktiivinen silmén herpes simplex -infektio (ks. kohta 4.3).

Nikohéirio

Systeemisesti tai topikaalisesti kdytettdvien kortikosteroidien kdyton yhteydessé saatetaan ilmoittaa
nékohéiridistd. Jos potilaalla esiintyy oireita, kuten nddn hdmértymisté tai muita ndkohairioité, potilas on
ohjattava silméalddkérille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma tai harvinaiset
sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten tai topikaalisten
kortikosteroidien kédyton jélkeen.

Kuten silmén lasiaiseen kdytettdvien injektioiden kayton yhteydessi yleensdkin, ohimenevad silménsisdisen
paineen nousua voi esiintyd. Taméan vuoksi ndkohermon péén perfuusio on tarkistettava ja silméinsisdisen
paineen kohoaminen hoidettava asianmukaisesti injektion jidlkeen. Kortikosteroidien aiheuttaman
siménsisdisen paineen nousun riski on suurentunut potilailla, joilla on riskitekijoitéd (esim. diabetes).
Triamsinoloniasetonidin kdyttdon littyvadd siminpaineen nousua on havaittu 20—60 prosentilla potilaista, kun
valmistetta on kéytetty potilaille terapeuttisissa kidyttdaiheissa. Tami voi johtaa glaukoomaan ja mahdolliseen
nékohermovaurioon. Silmédnpaineeseen kohdistuvat vaikutukset voivat kestéé jopa 6 kuukautta injektion
jalkeen ja ne ovat yleensé hoidettavissa paikallisella glaukoomalddkitykselld. Pieni prosenttiosuus potilaista voi
tarvita tehokasta systeemistd ladkitystd. Silménsisdistd painetta sekd ndkohermon pain perfuusiota on
seurattava ja hoidettava asianmukaisesti. TAmaé on erityisen tirkeda pediatrisilla potilailla, silld kortikosteroidin
aiheuttaman okulaarisen hypertension riski voi olla suurempi lapsilla ja kehittyd aiemmin kuin aikuisilla.
Triesence-valmistetta ei ole hyvaksytty kdytettdviksi pediatrisille potilaille.

Tietoa ei ole Triesence 40 mg/ml injektionesteen kaytosté potilailla, joilla on okulaarinen hypertensio tai
glaukooma, tai potilailla, joilla on ollut kroonisia tai uusiutuvia silmétulehduksia. Kirurgin on huolellisesti
arvioitava kdyton riskit ja hyodyt madrittiesséén Triesence-valmisteen soveltuvuutta néille potilaille.

Tarttuvan, positiivisen viljelytuloksen osoittaman endoftalmiitin iimaantuvuus on 0,5 % kiytettdessd valmistetta
terapeuttisissa kdyttdaiheissa. Asianmukaista aseptista tekniikkaa on aina noudatettava annettacssa
triamsinoloniasetonidia lasiaiskirurgisten toimenpiteiden aikana endoftalmiitin riskin estdmiseksi. Tdmén lisdksi
potilaita on tarkkailtava injektoinnin jélkeen, jotta mahdollinen infektio voidaan hoitaa aikaisessa vaiheessa.

Pitkdaikainen paikallisten ja silmén lasiaiseen annettavien kortikosteroidien kiytto voi aiheuttaa kaihia, ja
etenkin takakapselin alaista kaihia (ks. 4.8). Tdma riski on suurentunut potilailla, joilla on riskitekijoitd (esim.
diabetes).

Natriumpitoisuus
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Kaliumpitoisuus
Tédmé lddkevalmiste sisdltdd kaliumia alle 1 mmol (39 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan

“kaliumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden Lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset



Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty. Triesence-valmisteeseen liittyvid klimisesti merkittavia
yhteisvaikutuksia ei ole kuvattu.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Tietoja Triesence 40 mg/ml injektioneste, suspensio -valmisteen kiytostd raskaana olevilla naisilla ei ole tai
niitd on vain rajoitetusti. Eldinkokeissa on havaittu lisédntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Triesence 40 mg/ml
injektionesteen kayttod ei suositella raskauden aikana.

Imetys
Ei tiedeti, erittyykd Triesence 40 mg/ml injektioneste, suspensio thmisen rintamaitoon. Péétds imetyksen

keskeyttamisestd tai Triesence 40 mg/ml injektioneste, suspensio -valmisteen kdyton lykkdadmisestd on tehtdva
ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyodyt lapselle ja hoidosta koituvat hyodyt éidille.

Hedelmillisyys
Triesence 40 mg/ml -valmisteen silmién antamisen vaikutuksia hedelméillisyyteen ei ole tutkittu.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Triesence 40 mg/ml injektionestettd kdytetddn osana kirurgista toimenpidettd. Toimenpiteen vaikutuksella
potilaan ndkokykyyn voi olla merkittidva vaikutus ajokykyyn ja koneidenkdyttoon. Potilaalle on kerrottava, ettd
autolla ajo ja vaarallisten koneiden kdyttiminen on kiellettyd leikkauksen jilkeen, kunnes nikokyky palautuu
normaaliksi.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Kahdessa kliinisessd monikeskustutkimuksessa 92 potilaalle annettiin yksi noin 1—4 mg triamsinoloniasetonidia
sisdltdvé injektio silmén lasiaiseen visualisointia varten vitreoretinaalisen kirurgian aikana. Raportoituja
triamsinoloniasetonidin yksittdisid haittavaikutuksia ndissa kahdessa tutkimuksessa olivat silménsisdisen
paineen nousu.

Taulukoitu vhteenveto haittavaikutuksista

Seuraavien haittavaikutuksien esiintymistiheydet on mééritelty seuraavan luokituksen mukaisesti: Hyvin
yleinen (>1/10), yleinen (>1/100, <1/10), melko harvinainen (>1/1 000, <1/100), harvinainen (>1/10 000,

<1/1 000), hyvin harvinainen (<1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden
arviointiin). Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessd. Haittavaikutukset on kerdtty kahdesta kliinisestd tutkimuksesta ja markkinoille tulon
jalkeisistd spontaaniraporteista.

Elinjiirje s telmé Yleisyys Haittavaikutukset

Silmét Harvinainen: Silmédnpaineen nousu

Endoftalmiitti, ei-infektiivinen
Tuntematon: endoftalmiitti, hypopyon, heikentynyt
naontarkkuus, ndon himértyminen (ks.
myds kohta 4.4)

Valittujen haittavaikutusten kuvaus

Tietoa julkaistusta kirjallisuudesta: Neljinkymmenenneljin (44) triamsinoloniasetonidin kayttoa triamsinoloni-
avusteisessa lasiaiskirurgisessa toimenpiteessa arvioivan julkaistun artikkelin turvallisuustiedot analysoitiin.
Kohonnut silménsiséinen paine oli ndissé artikkeleissa yleisin potilaiden kokema raportoitu haittavaikutus.




Kohonnut siménsiséinen paine, joka ilmeni vélittomésti leikkauksen jilkeisend aikana, oli ohimenevaa.
Kohonnut silménsiséinen paine on yleinen leikkauksen jilkeinen lasiaiskirurgian komplikaatio ja joissakin ndissd
artikkeleissa katsottiin erityisesti, ettd kohonnut silminsisdinen paine ei liittynyt triamsinoloniasetonidiin.

Triamsinoloniasetonidin kdyttdon lasiaiskirurgian aikana visualisointia varten littyvid kirjallisuudessa
raportoituja tapahtumia on listattu alla. Useimmat néistd tapahtumista olivat luultavasti leikkaustoimenpiteen
seurauksia, mutta mahdollista syy-yhteyttad ei kuitenkaan voida sulkea pois. Néihin tapahtumiin kuuluivat:
Kaihinmuodostus tai eteneminen, sarveiskalvon vauriot (pysyvé sarveiskalvon epiteelivika, leesio tai sameus),
edeema (kystinen, makulaarinen tai korneaalinen), fibroottisten kalvojen kehittyminen (subretinaalinen
neovaskulaarinen tai preretinaalinen), verenvuoto (vitreaalinen, subretinaalinen tai intraretinaalinen),
mtraokulaarilinssin siirtyminen, leikkauksen aikana tapahtuva verenvuoto, virikalvosynekiat, makulan arpi,
silmétulehdus, sarveiskalvon tukikerroksen sameus, takakapselin repedama, proliferatiivinen vitreoretinopatia
(PVR), verkkokalvon irtauma, verkkokalvon ruptuura ja verkkokalvon repedma. Useimmissa tapauksissa
triamsinoloniasetonidin jadmét héivisivét ilman hoitotoimenpiteitd eikd komplikaatioita esiintynyt.

Kohonnutta silménsiséistd painetta, endoftalmiittia ja kaihinmuodostusta/etenemistd on todettu useammin, kun
triamsinoloniasetonidia tai muita kortikosteroideja on kdytetty terapeuttisissa kédyttoaiheissa kuin visualisoinnin
yhteydessé (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat
Triesence 40 mg/ml injektionestettd ei saa kéyttda alle 18 vuoden ikiisilld potilailla, koska tdssd ryhméissi
turvallisuutta ja tehoa ei ole osoitettu.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hy6ty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetidn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksia ei ole raportoitu. Koska tdmén tuotteen antaa lddkari valvotuissa olosuhteissa,
tahattoman yliannostuksen riski on hyvin pieni tai hdvidvén pieni.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Silmdtautien ladkkeet, tulehdusldadkkeet, kortikosteroidit
ATC-koodi: SO1BA 05

Vaikutusmekanismi
Triamsinoloniasetonidi on glukokortikosteroidi, jota on kéytetty tulehduslddkkeend erilaisten silmédsairauksien
hoitoon.

Farmakodynaamiset vaikutukset



http://www.fimea.fi/

Intravitreaalisen injektion jilkeen vesiliukoisten triamsinoloniasetonidihiukkasten hajoaminen lasiaistilassa
mahdollistaa silmén lasiaisnesteen ja kalvojen kuvantamisen. Sen vuoksi silménsisédinen triamsinoloniasetonidi
on tarkoitettu kdytettdvéksi lasiaiskirurgian aikana visualisoimaan lasiaista, verkkokalvon sisempéi rajakalvoa
ja patologisia epiretinaalisia kalvoja.

Kliininen teho ja turvallisuus

Triesence 40 mg/ml injektionesteen turvallisuutta ja tehoa on arvioitu kahdessa vaiheen III havainnoitsijalle
sokkoutetussa kliinisessd monikeskustutkimuksessa. Niissd kahdessa kliinisessé tutkimuksessa Triesence
-suspensiota annettiin 4 mg:n annokseen asti leikkausportin kautta kaikkien potilaiden silmiin (toisessa
kliinisessa tutkimuksessa oli 32 potilasta ja toisessa 60 potilasta), ja kirurgit poistivat valmistetta niin paljon kuin
mahdollista ennen kirurgisen toimenpiteen péaéttymistd. Jokaisen leikkauksen aikana otettujen videotallenteiden
ja ennen jokaista tutkimusldékkeen injektiota ja sen jilkeen saatujen visualisointien visualisointiastetta arvioi
riippumaton sokkoutettu arvioija. Kirurgisen tutkimustoimenpiteen jélkeen kaikki potilaat olivat mukana
turvallisuusarvioinnissa péivind 1, 3 ja 7 (exit visit). Kummankin tutkimuksen tulokset osoittivat, ettd Triesence
40 mg/ml injektioneste, suspensio on erittdin tehokas, kun sitd kdytetdin visualisointiapuna lasiaiskirurgisen
toimenpiteen aikana aikuisilla ja idkkailld potilailla.

Klimisten tutkimusten tutkimussuunnitelmat mahdollistivat sen, ettd kirurgit pystyivit kiyttdimé4n monenlaisia
annoksia Triesence 40 mg/ml injektionestettd oman harkintansa mukaan. Kokonaisannokset olivat noin 1—

4 mg. Alaryhmdanalyysejd tehtiin yhden klimisen tutkimuksen osalta, ja tulokset olivat yhdenmukaisia kaikissa
alaryhmissé seké yhtildisid kokonaistuloksen kanssa. TAma osoittaa, ettd annoksella on vdhiinen vaikutus
suspension tehoon, kun sitd kiytetdén varjoaineena/kuvantamisessa visualisoinnin helpottamiseksi pars plana -
vitrektomiassa.

5.2 Farmakokinetiikka

Triamsinoloniasetonidin farmakokinetiikkka kammionesteessa on arvioitu 5 potilaalla yksittdisen
triamsinoloniasetonidin (4 mg) intravitreaalisen annon jilkeen. Kammionestendytteitd otettiin injektion jilkeen
5 potilaalta (5 simdd) etukammion parasenteesin kautta péivind 1, 3, 10, 17 ja 31. Triamsinoloniasetonidin
huippupitoisuudet kammionesteessé olivat 2151-7202 ng/ml, puoliintumisaika 76—635 tuntia ja pitoisuus/aika-
kéyrén alle jidva pinta-ala (AUCO-t) 231-1911 ng-h/ml yksittdisen intravitreaalisen annon jilkeen.
Keskiméérdinen eliminaation puolintumisaika oli 18,7 + 5,7 pdivaa neljassa (4 potilasta) silméssé, johon ei
tehty lasiaiskirurgista toimenpidettd. Yhdelld potilaalla, jolle oli tehty lasiaiskirurginen toimenpide (1 silma),
triamsinoloniasetonidin eliminaation puoliintumisaika lasiaisesta oli paljon nopeampi (3,2 paivdd) verrattuna
potilaisiin, joille ei ollut suoritettu lasiaiskirurgista toimenpidettd. Triesencen farmakokineettistd profiilia
arvioitiin kliinisessé tutkimuksessa C-08-055. Tassa tutkimuksessa triamsinoloniasetonidin pitoisuuksia
plasmassa mitattiin potilasalaryhmissa (n=22) triamsinoloniasetonidin systeemisen altistumisen arvioimiseksi
sen jilkeen, kun triamsinoloniasetonidisuspensiota oli annettu lasiaisonteloon visualisointia varten pars plana -
lasiaiskirurgisen toimenpiteen aikana. Verindytteitd kerattiin pdivind 0 ennen antoa ja 3 tuntia (+ 1 tuntia)
triamsinoloniasetonidisuspension annon jilkeen, sekd pdiviani 7. Kahdestakymmenestidkahdesta potilaasta
kahdella triamsinoloniasetonidi oli mééritettévissa plasmasta 3 tuntia Triesencen annon jilkeen paivana 0.
Piivani 7 yhdellikddn potilaalla ei ollut midritettdvid triamsinoloniasetonidipitoisuuksia plasmassa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Non-kliiniset tiedot triamsinoloniasetonidista eivét osoittaneet erityistd vaaraa ihmiselle. Annokseen liittyvid
teratogeenisia vaikutuksia triamsinoloniasetonidia saaneilla rotilla ja kaneilla olivat suulakihalkio ja/tai
internaalinen hydrokefalia seki aksiaaliset luuston viat, kun taas apinoilla havaittuja vaikutuksia olivat kallon
epamuodostumat. Ndma vaikutukset ilmenivét annosten ollessa samansuuruisia tai alhaisempia kuin ne, jotka
aiheutuvat, kun 4 mg triamsinoloniasetonidia siséltdvé injektio annetaan 50 kg:n painoisen thmisen silméén.
Naéissd triamsinoloniasetonidin reproduktiotoksisuutta koskevissa tutkimuksissa havaitut tulokset ovat
samankaltaisia kuin muilla kortikosteroideilla havaitut. Koska annettu triamsinoloniasetonidin annos jié silméén
vain kirurgisen toimenpiteen ajaksi, se vihentdd mahdollisten triamsinoloniasetonidin prenataaliseen
altistumiseen liittyvien haittavaikutusten riskid. Edelld mainittuja reproduktiotoksisuutta koskevia
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haittavaikutuksia lukuun ottamatta triamsinoloniasetonidilla havaittiin non-klinisissa tutkimuksissa vaikutuksia
vain altistuksilla, joita pidetdén huomattavasti ihmisen enimmaéisaltistusta suurempana intraokulaarisen kéyton
jalkeen, joten niilld on hyvin vihdn merkitysta klinisessé kéytossa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumkloridi
Karmelloosinatrium

Polysorbaatti 80

Kaliumkloridi

Kalsiumkloridi (dihydraatti)
Magnesiumkloridi (heksahydraatti)
Natriumasetaatti (trihydraatti)
Natriumsitraatti
Natriumhydroksidi (pH:n sédtoa varten)
Suolahappo (pHm séitod varten)
Injektionesteisiin kdytettiva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, lidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkeaineiden kanssa.
6.3 Kestoaika

3 vuotta

Avatun injektiopullon sisidlté on kdytettdva valittoméasti.

6.4  Siilytys

Eisaa jadtya.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Avatun lddkevalmisteen siilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Kertakédyttdon tarkoitettu tyypin I lasipullo, jossa klorobutyylitulppa ja alumiininen korkki. Yksi pullo sisaltad 1

ml suspensiota. Jokainen etiketdity injektiopullo on pakattu polykarbonaatti lapipainopakkaukseen, jonka
kéantdpuoli osoittaa avaamattomuuden. Sdilytetdan ulkopakkauksessa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Vain kertakiyttoon. Kiyttimiton valmiste tai jite on hivitettivi paikallisten vaatimusten mukaisesti. Al
kéaytd Triesence 40 mg/ml injektionestettd, jos injektiopullo on rikkoutunut tai muutoin vahingoittunut.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
FI-02130 Espoo



8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

27965

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamééra: 19. huhtikuuta 2012
Viimeisimmén uudistamisen pdiviméaéra: 16. maaliskuuta 2016

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

21.6.2023



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Triesence 40 mg/ml injektionsvétska, suspension

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml injektionsflaska innehaller 40 mg triamcinolonacetonid

For fullstandig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, suspension

Vit suspension

pH 6,279

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Likemedlet 4r endast avsett for diagnostisk anvindning.

Triesence 40 mg/ml, injektionsvétska, suspension, ar avsett for visualisering vid vitrektomi.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Vuxna, inklusive dldre personer
Den rekommenderade dosen av Triesence 40 mg/ml, injektionsvétska, suspension, &dr 1 till 4 mg (25 till 100
mikroliter 40 mg/ml suspension) som administreras intravitrealt.

Pediatrisk population
Sékerheten och effektiviteten for Triesence 40 mg/ml, injektionsvétska, suspension, for patienter under 18 &r
har inte faststéllts 4n. Inga data &r tillgingliga.

Nedsatt njur- och leverfunktion

Ingen dosjustering kravs for patienter med nedsatt njurfunktion (glomerulir filtrationshastighet under 20
ml/min) eller nedsatt leverfunktion. Triesence 40 mg/ml, injektionsvitska, suspension, avligsnas fran dgat
efter kirurgi.

Administreringssétt
Intravitreal anvindning

STRIKT ASEPTISK TEKNIK KRAVS. Triesence méste administreras av en kvalificerad 6gonlikare
som har erfarenhet av intravitreala injektioner under aseptiska forhallanden.
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En 27 eller 30 G x en halv tums nél ska séttas pa lueradaptern for att kunna administrera
produkten.

Injektionsflaskan ska skakas energiskt i 10 sekunder fore anvéndning for att sdkerstilla att suspensionen ar
jimn. Fore uppsugning ska suspensionen kontrolleras for klumpar eller kornigt utseende (agglomeration). Om
produkten utsétts for minusgrader agglomereras den och ska inte anvindas. Efter uppsugning ska Triesence
40 mg/ml suspension injiceras i glaskroppen utan fordrdjning for att forhindra séttning i sprutan. Forsiktig
teknik ska anvidndas for att undvika intrdng i blodkarl eller att introducera organismer som kan orsaka
infektion.

Injektionsproceduren ska som standard utforas i aseptiska kirurgiska forhallanden under vitrektomiproceduren,
vilket inkluderar anvéndning av sterila handskar, en steril duk och sterilt 6gonlocksspekulum (eller
motsvarande). Adekvat beddvning samt bredspektrumantibiotika ska ges fore injektionen.

Innan kirurgin slutfors ska aterstdende Triesence 40 mg/ml injektionsvétska, suspension, avligsnas fran 6gat
s& mycket som mdjligt med kontinuerlig aspiration eller irrigation.

Efter vitrektomiproceduren ska patienter 6vervakas for endoftalmit (Se Avsnitt 4.4). Standardvard efter
operation ska ges och uppfoljningen ska stimma dverens med den underliggande etiologin som var grunden
for vitrektomin. Patienter ska instrueras att utan drdjsmal rapportera alla symtom som tyder pa endoftalmit.

Varje injektionsflaska ska endast anvéndas for behandling av ett enda 6ga under en enda vitrektomiprocedur.

Inga sdrskilda dosjusteringar krdvs for ndgon av de populationer som har studerats (t.ex. kon och éldre
personer).

Triesence 40 mg/ml, suspension kan spiddas med en balanserad saltlosning (BSS) innan den anvédnds for
vitrektomi (1 ml BSS innehaller: Natriumklorid 6,4 mg, kaliumklorid 0,75 mg, kalciumklorid 0,48 mg,
magnesiumklorid 0,3 mg, natriumacetat 3,9 mg, natriumcitrat 1,7 mg, natriumhydroxid och/eller saltsyra (6,5 till
8,5) for att justera pH-vérdet till 7,5, vatten for njektionsvitskor. Beroende pé kirurgens val ar
spadningskvoten med BSS normalt mellan 1 pa 10 eller 1 pa 20. I en klinisk studie administrerades Triesence
40 mg/ml, suspension som 2 mg/ml suspension genom att 0,05 ml Triesence 40 mg/ml, suspension spaddes i
0,95 ml steril irrigationslosning. Efter denna spadning injicerades en volym pé 100 mikroliter i glaskroppen.

Viktig anmiirkning: Triamcinolonacetonidkristaller borjar sjunka omedelbart. P.g.a. detta ska l6sningen
blandas omedelbart fore instillation. Blanda genom att dra in en liten steril luftbubbla i sprutan (mindre &n
sprutans diameter) och gunga sprutans dndar upp och ned for att leda luftbubblan genom sprutan for att hjilpa
till att distribuera kristallerna jamnt. Avligsna luftbubblan och anvind sedan omedelbart den férberedda
16sningen.

Ytterligare instruktioner om korrekt admmistrering/anvdandning av denna produkt, se avsnitt 6.2 och 6.6.
4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mét ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

Triesence 40 mg/ml, injektionsvétska, suspension, ska inte anvéndas vid férekomst av aktiv okuldr herpes
simplex.

4.4 Varningar och forsiktighet
Triesence har endast anvénts som en enda intravitreal injektion for diagnostisk anvandning. Inga data for

terapeutisk anvéndning finns tillgédngliga och upprepad eller langtidsanvéndning har inte studerats. Dérfor ska
inte Triesence 40 mg/ml injektionsvétska, suspension, anvindas for terapeutiska situationer.
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Triesence 40 mg/ml, injektionsvétska, suspension, dr endast avsedd for intravitreal anvindning. Den ska inte
administreras intravenost. Strikt aseptisk teknik kriavs (Se Avsnitt 4.2. Administreringssatt)

Triamcinolonacetonid dr en glukokortikosteroid. Kortikosteroider kan dolja vissa tecken péd infektion och nya
och latenta infektioner kan dyka upp nér de anvéinds. Det kan forekomma minskat motstdnd samt of6rmaga
att lokalisera infektioner nér kortikosteroider anvdnds. Kortikosteroider kan forstirka etableringen av
sekundira okulira infektioner p.g.a. svamp, bakterier eller virus (t.ex. kokoppor eller vattkoppor). Léikare ska
fraga patienter om de nyligen har haft eller fortfarande har infektioner. Om en infektion uppkommer under
behandling med kortikosteroider ska den snabbt kontrolleras med IAmplig antimikrobisk behandling.
Anvindning av kortikosteroider kan 6ka forekomsten av infektionskomplikationer.

Kortikosteroider ska anvindas med forsiktighet hos patienter med okuldr herpes simplex, sdrskilt om dessa
har en underliggande autoimmun sjukdom p.g.a. risken for hornhinneperforation. Kortikosteroider ska inte
anvindas vid forekomst av aktiv okulir herpes simplex (Se Avsnitt 4.3).

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvdndning av kortikosteroider. Om en patient
inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bér man Gverviga att remittera patienten till
en oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom eller séllsynta
sjukdomar,sdsom central serds korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter anvindning av systemiska
och topiska kortikosteroider.

Som forvéntat med intravitreala injektioner kan 6vergdende Okningar av intraokuldrt tryck férekomma. Darfor
ska perfusion av synnervspapillen verifieras och 6kningen av intraokuldrt tryck ska hanteras pa ett limpligt
sétt efter injektionen. Risken for kortikosteroidinducerad dkning av intraokuldrt tryck dr hogre hos
predisponerade patienter (t.ex. patienter med diabetes). Okningar av intraokuliirt tryck som associeras med
injektion av triamcinolonacetonid har observerats hos 20—60 % av patienter som har behandlats for
terapeutiska indikationer. Detta kan leda till glaukom och mdjliga skador pé synnerven. Effekt pa intraokulirt
tryck kan vara iupp till 6 manader efter injektionen och hanteras vanligen med lokal glaukomterapi. En liten
andel av patienterna kan behdva aggressiv icke-lokal behandling. Intraokulért tryck samt perfusion av
synnervspapillen ska 6vervakas och hanteras pa Iimpligt sitt. Detta ar sédrskilt viktigt for pediatriska patienter,
eftersom risken for kortikoidinducerad okuldr hypertoni kan vara stérre hos barn och kan uppkomma tidigare
dn hos vuxna. Triesence dr inte godként for anviandning till pediatriska patienter.

Det finns inga data angdende anvindning av Triesence 40 mg/ml, injektionsvitska, suspension, for patienter
med okuldr hypertension eller glaukom, eller patienter som tidigare haft kronisk eller aterkommande okulir
inflammation. Kirurgen ska noggrant utvirdera riskerna jamfort med fordelarna for att faststélla Eimpligheten
av att anvinda Triesence pa dessa patienter.

Forekomsten av infektios endoftalmit med positiv odling 4r 0,5 % vid anvandning for terapeutiska
behandlingsindikationer. Lampliga aseptiska tekniker ska alltid anvéindas vid administrering av
triamcinolonacetonid under vitrektomiprocedurer for att forhindra risken av endoftalmit. Dessutom ska
patienter 6vervakas efter injektionen for att mojliggora tidig behandling om en infektion uppkommer.

Forlangd anvandning av topikala och intravitreala kortikosteroider kan orsaka katarakter, i synnerhet bakre
subkapsuldra katarakter (se avsnitt 4.8). Denna risk dr hdgre hos predisponerade patienter (t.ex. patienter

med diabetes).

Natrium
Detta likemedel innehéller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”.

Kalium
Detta likemedel innehéller mindre dn 1 mmol (39 mg) kalium per dosenhet, d.v.s. dr nést intill ’kaliumfritt”.
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4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. Inga kliniskt relevanta interaktioner har beskrivits i samband med
Triesence.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransad midngd data fran anvindning av Triesence 40 mg/ml, injektionsvitska,
suspension pa gravida kvinnor. Djurstudier har visat pa reproduktionstoxikologiska effekter (Se Avsnitt 5.3).
Triesence 40 mg/ml, injektionsvétska, suspension, rekommenderas inte under graviditet.

Amning
Det dr oként om Triesence 40 mg/ml, injektionsvitska, suspension, utsondras i brostmjolk. Ett beslut méste
fattas om man ska avbryta amningen eller avsta fran behandling med Triesence 40 mg/ml injektionsvétska,
suspension, efter att man tagit hansyn till fordelen med amning for barnet och fordelen med behandling for
kvinnan.

Fertilitet
Inga studier har utforts for att utvirdera effekten av en okulér injektion av Triesence 40 mg/ml pa fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner
Triesence 40 mg/ml, injektionsvétska, suspension, anvinds som en del av en kirurgisk procedur. Péverkan pa
en patients syn p.g.a. proceduren kan ha pétaglig effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda

maskiner. Patienten méste vara medveten om att det &r forbjudet att kora fordon eller anvinda farliga
maskiner efter det kirurgiska ingreppet fram till dess att synskdrpan ater blir normal.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sidkerhetsprofilen

I tvé kliniska multicenter-studier gavs 92 patienter en enda intravitreal injektion med cirka 1 till 4 mg
triamcinolonacetonid for visualisering under vitroretinal kirurgi. Biverkningar som rapporterades med
triamcinolonacetonid i dessa tva studier inkluderade enstaka rapporter om dkat intraokulrt tryck.

Tabell med sammanfattning av biverkningar

Foljande biverkningar klassificeras enligt foljande konvention: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100,
<1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), sillsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket séllsynta (<1/10 000), eller
ingen kidnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data). Inom varje frekvensgrupp presenteras
biverkningar med fallande svarighetsgrad. Biverkningarna inhdimtades fran tva kliniska studier samt spontana
rapporter efter lansering av produkten.

Klassificering av Frekvens Biverkningar
organsystem
Ogon Mindre vanliga: Okat intraokulirt tryck.
Ingen kénd frekvens: Endoftalmit, icke-infektiés endoftalmit,
hypopyon, minskad synskérpa, dimsyn
(se dven avsnitt 4.4).

Beskrivning av valda biverkningar

Data fran publicerad litteratur: Fyrtiofyra (44) publicerade artiklar som utvirderar anvindning av
triamcinolonacetonid vid vitrektomi analyserades for sikerhetsdata. Okat intraokulirt tryck var den mest
frekvent rapporterade biverkan som patienterna upplevde i dessa artiklar. Okat intraokulirt tryck som uppkom
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direkt efter operationen var dvergiende. Okat intraokuliirt tryck #r en vanlig komplikation efter
vitrektomioperationer och i ndgra av dessa artiklar ansags okat intraokuldrt tryck inte vara associerat med
triamcinolonacetonid.

Héndelser som rapporterades i samband med anvéndning av triamcinolonacetonid for visualisering under
vitrektomi i litteraturen anges i listan nedan. De flesta av dessa hdndelser orsakades antagligen av den
kirurgiska proceduren, men ett kausalt samband kan inte uteslutas. Dessa hindelser inkluderade:
kataraktbildning eller -utveckling, korneala defekter (bestdende korneala epiteldefekter, lesioner eller
opacitet), ddem (cystoid, makuldr eller korneal), utveckling av fibr6sa membran (subretinala neovaskulira
eller preretinala), blodningar (glaskropp, subretinal eller intraretinal), intraokuldr linsférskjutning, intraoperativ
blodning, irissynekier, macular packer, okuldr inflammation, opacitet av kornealt stroma, bakre kapselruptur,
proliferativ vitreoretinopati (P VR), nathinneavlossning och bristningar i néthinnan. I de flesta fall forsvann
kvarvarande triamcinolonacetonid utan intervention och associerades inte med nagra komplikationer.

Okat intraokuliirt tryck, endoftalmit och kataraktbildning/progression har noterats vara mer vanligt
forekommande nir triamcinolonacetonid eller andra kortikosteroider anvéndes for terapeutiska indikationer,
jAmfort med anvindning for visualisering (Se Avsnitt 4.4).

Pediatrisk population
Triesence 40 mg/ml, injektionsvétska, suspension, ska inte anvindas pa patienter under 18 ar eftersom
effektivitet och sidkerhet for denna grupp énnu inte har faststéllts.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning via (se detaljer nedan).

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats. Eftersom denna produkt administreras av en likare under
kontrollerade omstindigheter &r risken for att patienten 6verdoserar oavsiktligt liten eller forsumbar.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid 6gonsjukdomar, antiinflammatoriska medel, kortikosteroider
ATC-kod: SO1BAOS

Verkningsmekanism
Triamcinolonacetonid dr en glukokortikosteroid som har anvénts som antiinflammatoriskt medel for behandling
av olika okulidra sjukdomar.

Farmakodynamisk effekt
Efter intravitreal injektion, ger spridning av vattenolosliga triamcinolonacetonidpartiklar inom 6gonkammaren
kontrast for den genomskinliga glaskroppen och membranen. Dérfor indiceras intraokuldr
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triamcinolonacetonid for anvindning under vitrektomi for att visualisera glaskroppen, de inre membranen och
patologiska epiretinala membran.

Klinisk effekt och sidkerhet

Sékerheten och effektiviteten for Triesence 40 mg/ml suspension utvirderades i tva Fas I1I,
observatormaskerade kliniska multicenter-studier. I de tva kliniska studierna administrerades Triesence
suspension i doser upp till 4 mg genom en kirurgisk port in i 6gonen pa alla patienter (32 patienter i en klinisk
studie och 60 patienter i en annan klinisk studie) och kirurgerna avlidgsnade sa mycket av produkten som
mojligt innan kirurgins shut. Videoinspelningar gjordes under varje ingrepp och visualisering fore och efter
injektion av studieprodukten utvirderades avseende visualiseringsgrad av en oberoende maskerad ldsare.
Efter studieingreppet genomgick alla patienter sékerhetsutvirdering pd Dag 1, Dag 3 och Dag 7
(avslutningsbesok). Resultaten fran bada studierna visade att Triesence 40 mg/ml injektionsvétska,
suspension, dr mycket effektivt ndr det anvénds som visualiseringshjilp under vitrektomi fér vuxna och dldre
personer.

Utformningen av de kliniska studierna gjorde det mojligt for kirurgerna att efter eget omddéme anvénda olika
mangder Triesence 40 mg/ml injektionsvétska, suspension, for en total dos pa cirka 1 till 4 mg.
Subgruppsanalys utférdes i en klinisk studie och visade konsekventa resultat for alla subgrupper samt ett
liknande totalresultat, vilket indikerar att dosen har minimal pdverkan pa suspensionens effektivitet nar den
anviands som kontrast-/avbildningsmedel for att mojliggora visualisering under pars plana vitrektomi.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetik i kammarvatten for triamcinolonacetonid har utvirderats hos 5 patienter efter en enda
mtravitreal administrering (4 mg) av triamcinolonacetonid. Kammarvattenprov togs fran 5 patienter (5 6gon)
via en frimrekammarparacentes pa Dag 1, 3, 10, 17 och 31 efter injektionen. Maximala koncentrationer av
triamcinolon i kammarvatten varierade mellan 2151 och 7202 ng/ml, halveringstid mellan 76 till 635 timmar,
och omrédet under koncentrations-tidskurvan (AUCO-t) varierade mellan 231 och 1911 ng.h/ml efter en enda
intravitreal administrering. Den genomsnittliga halveringstiden for eliminering var 18,7 + 5,7 dagar 14 6gon
som inte genomgatt vitrektomi (4 patienter). For en patient som genomgatt vitrektomi (1 6ga), var
halveringstiden for eliminering for triamcinolon fran glaskroppen mycket snabbare (3,2 dagar) jamfort med
patienter som inte hade genomgatt vitrektomi. Den farmakokinetiska profilen for Triesence utvirderades i den
kliniska studien C-08-055. I denna studie méttes koncentrationer av triamcinolonacetonid i plasma for en
delgrupp av patienter (n = 22) for att utvirdera systemisk exponering av triamcinolonacetonid efter instillation
av triamcinolonacetonidsuspension i glaskroppskaviteten for visualisering under pars plana-vitrektomi.
Blodprover samlades in Dag 0 fore dosering och3 timmar (£ 1 timme) efter instillation av
triamcinolonacetonidsuspension samt Dag 7. Triamcinolonacetonid var kvantifierbart i plasma 3 timmar efter
administrering av Triesence Dag 0 hos 2 av 22 patienter. Dag 7 fanns inga patienter med kvantifierbara
koncentrationer av triamcinolonacetonid i plasman.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Icke-kliniska data for triamcinolonacetonid visar inga sirskilda risker for mianniskor. Dosrelaterade teratogena
effekter hos rattor och kaniner som administrerats med triamcinolonacetonid inkluderade gomspalt och/eller
mtern hydrocefali och axiala skelettdefekter, effekter som observerades hos apor var kraniala missbildningar.
Dessa effekter forekom med liknande eller ldgre doser &n den som fas genom att administrera en injektion
med 4 mg triamcinolonacetonid pa en manniska som viager 50 kg. Resultaten som observerades i dessa
reproduktionstoxicitetsstudier for triamcinolonacetonid liknar de som observerats med andra kortikosteroider.
Eftersom den administrerade dosen av triamcinolonacetonid endast stannar i 6gat under den kirurgiska
proceduren minskar risken for de mojliga biverkningarna som associeras med prenatal exponering for
triamcinolonacetonid. Pa grund av detta (med undantag av de reproduktiva och utvecklingstoxicitetseffekter
som namns ovan) observerades endast effekter av triamcinolonacetonid i icke-kliniska studier vid
exponeringar som anses vara tillrickligt mycket hogre dn den maximala humana exponeringen efter
intraokuldr anvdndning, vilket innebér att resultaten har ringa relevans for klinisk anvindning.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumklorid
Karmellosnatrium

Polysorbat 80

Kaliumklorid

Kalciumklorid (dihydrat)
Magnesiumklorid (hexahydrat)
Natriumacetat (trihydrat)
Natriumcitrat
Natriumhydroxid (for pH-justering)
Saltsyra (for pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

3ar

Niér injektionsflaskan har Sppnats maste suspensionen anvéndas omedelbart.

6.4 Sirskilda forvaringsanvis ningar

Far ej frysas.

Forvara mjektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Forvaringsanvisningar for likemedlet efter 6ppnande finns i avsnitt 6.3.

6.6 Forpackningstyp och innehall

Typ 1 injektionsflaska i glas med klorbutylpropp och aluminiumlock for engédngsanvdndning. Varje
injektionsflaska innehaller 1 ml suspension. Varje mirkt injektionsflaska dr forseglad i en blisterforpackning av
polykarbonat med material p& baksidan som avslojar manipulation och férvaras i en kartong.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Endast for engéngsbruk. Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar. Anvénd inte
Triesence 40 mg/ml, injektionsvitska, suspension, om injektionstlaskan ar sprucken eller skadad pa nagot sitt.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Novartis Finland Oy

Skogsjungfrugrinden 10
FI-02130 Esbo
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

27965

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkédnnandet: 19 april 2012

Datum for den senaste fornyelsen: 16 mars 2016

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

21.6.2023
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