TRICA PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

Trica 20 mg/ml inje ktioneste, suspensio
Triamsinoloniheksasetonidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin ldikkeen kéyttimisen, sillii se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmé lidke on midrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Trica on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettdvéd, ennen kuin sinulle annetaan Tricaa
Miten Tricaa otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Trican séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

RN

1. MITA TRICA ON JAMIHIN SITA KAYTETAAN

Trica on injektio, joka sisdltdd kortikosteroidilddkettd. Kortikosteroidit ovat samanlaisia kuin erds
luonnollisesti lisimunuaisessa muodostuva hormonityyppi. Trican siséltiméa kortikosteroidia kutsutaan
triamsinoloniheksasetonidiksi.

Trica pistetdén (injisoidaan) niveleen ja nivelten ympdrille. Sitd annetaan aikuisille ja nuorille nivelkivun,

nivelten turvotuksen ja jaykkyyden hoitoon puolidkillisissd (subakuuteissa) ja kroonisissa sairauksissa, joita

ovat mm.

- nivelreuma

- lastenreuma (juveniili nivelreuma)

- nivelrikko (kulumisesta johtuva nivelsairaus, artroosi) ja vammanjilkeinen nivelrikko

- nivelkalvon tulehdus (synoviitti; sairaus jossa niveltd ymparoivat kudokset turpoavat jonkin verran),
jannetulehdus (tendiniitti), limapussitulehdus (bursiitti; nivelnestettd siséltdvien pienten pussien eli
bursien tulehdus), tenniskyyndrpdd (kyyndpddn kipu eli epikondyliitti).

Tricaa voidaan kéyttdd myos nivelen sisdén (injektiona niveleen) 3 — 12-vuotiailla lastenreumaa sairastaville
lapsille.

Triamsinoloniheksasetontia, jota (Trica) sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden
kuin tdssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon.

Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon
ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. MITA SINUN ON TIEDETTAVA ENNEN KUIN SINULLE ANNETAAN TRICAA

Sinulle ei pidi antaa Tricaa

- jos olet allerginen triamsinoloniheksasetonidille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

- ei saa antaa vastasyntyneille ja keskosina syntyneille vauvoille eiké alle 3-vuotiaille lapsille.

- jos sinulla on aktiivinen tuberkuloosi, silmin herpes simplex -infektio, akuutti psykoosi tai
jokin laajalle levinnyt sieni- tai loisinfektio.

- jos sinulla on hoitoa vaativa infektio nivelissd tai nivelten lahelld

- tuberkuloosin tai tippurin aiheuttamasta niveltulehduksesta johtuvan nivelkivun lievittdmiseen



- askettdisen tai toistaiseksi parantumattoman murtuman ldhelld.
Varoitukset ja varotoimet

Trica sisdltdd voimakasta kortikosteroidia ja sen vuoksi sitd on kdytettdva varoen, jos sinulla on jokin
seuraavista sairauksista.

Sen vuoksi sinun on kerrottava liéikirille ennen Trican antoa, jos sinulla on jokin seuraavista

sairauksista:

- syddmen vajaatoiminta, akuutti sepelvaltimotauti

- korkea verenpaine (hypertensio)

- laskimontukkotulehdus (tromboflebiitti; laskimotulehdus, johon littyy tukkeava hyytymad),
veritulppa (tromboembolia; verenkierron mukana kulkeva verihyytyma, joka tukkii suonen)

- myastenia gravis (lihasheikkous)

- osteoporoosi (hauraat luut)

- mahahaava, divertikuliitti (paksusuolen umpipussien tulehdus), haavainen koliitti
(paksusuolen krooninen tulehdus), viimeaikainen suoliyhdysaukon teko eli suolianastomoosi
(leikkaus, joka on tehty suoliston osan poiston jilkeen)

- jokin ihosairaus kuten ihottuma

- psykoosi (mielenterveysongelma, johon littyy hallusinaatioita ja harhaluuloja)

- "kuukasvot" ja vartalolihavuus (Cushingin oireyhtymé)

- diabetes mellitus

- kilpirauhasen vajaatoiminta (hypotyreoosi)

- munuaisten vajaatoiminta, akuutti munuaiskerdstulehdus (munuaisten pienten kerdsten
vaurioituminen, glomerulonefriitti), krooninen nefriitti (pitkdaikainen munuaistulehdus)

- maksakirroosi

- infektio, jonka hoito edellyttdd antibiootteja

- metastaattinen karsinooma (syopé joka levidd yhdesti elimesté toiseen elimiston osaan eli
tekee etdpesikkeiti

- aktiivinen tuberkuloosi

- herpes simplex -tulehdus silmassi

- laajalle levinnyt sieni- ja loisinfektio.

Ota yhteytti Lidikiriin, jos sinulla esiintyy nion himértymisti tai muita niakohairioitai.

Tatd valmistetta ei saa antaa laskimoon (eli suoneen), ihon sisddn (intradermaalisesti), thon alle
(subkutaanisesti), lihakseen (intramuskulaarisesti), silmidn sisddn (intraokulaarisesti), selkdydinkanavaan
(epiduraalisesti) eikd aivoihin tai selkdytimeen (intratekaalisesti).

Pidd huolta, ettet rasita Trica-injektion saamisen jilkeen paremmalta tuntuvaa niveltd likaa. Nivelen on
saatava toipua oireiden syyni olleesta tulehduksesta. Toistuvat injektiot voivat vaurioittaa nivelta.

Sinua ei pidd rokottaa eldvilld rokotteilla, jos saat parhaillaan yli 2 viikkoa kestévéa, suuria
kortikosteroidiannoksia sisdltdvaa hoitoa, silld vasta-aineiden tuotannon mahdollinen puuttuminen saattaa
altistaa sinut komplikaatioille, varsinkin neurologisille.

Jos sinulla ilmenee vakavia reaktioita tai akuutteja infektioita, hoito on keskeytettdvé ja sinulle on annettava
asianmukaista hoitoa.

Kortikosteroidilddkkeet estidvit elimistdsi luonnollisen immuunivasteen toimintaa. Jos joudut kosketuksiin
jotain tarttuvaa tautia, kuten vesirokkoa, vyoruusua tai tuhkarokkoa, sairastavan henkilén kanssa, ota yhteys
ladkariin mahdollisimman pian.

Lapsetja nuoret

Pitkdaikaista kortikosteroidihoitoa saavien lasten kasvua ja kehitystd on seurattava.

Tricaa ei saa antaa vastasyntyneille tai keskosille, koska se sisdltdd bentsyylialkoholia. Se saattaa aiheuttaa
toksisia ja vakavia allergisia reaktioita alle 3-vuotiailla lapsilla.


http://en.wikipedia.org/wiki/Cancer
http://en.wikipedia.org/wiki/Organ_%28anatomy%29

Muut Liéike valmisteet ja Trica
Kerro laédkarille, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut muita lddkkeitd, myos lidkkeits, joita saa ilman
ladkarin médraysta.

Jotkin lddkkeet saattavat voimistaa Trica-valmisteen vaikutuksia, ja lidkéari saattaa haluta seurata sinua
tarkemmin, jos otat nditd ladkkeitd (kuten jotkin HIV-ladkkeet: ritonaviiri, kobisistaatti).

On erityisen tirkedd, etti kerrot laédkarille, jos kdytit myods seuraavia:

Amfoterisiini B -injektio ja kaliumin eritysti kiihdyttivit aineet, silld ndiden ja Trican yhdistelmd voi
johtaa veren kaliumpitoisuuden laskemiseen lian alas.

Antikolinesteraasit (AChEI), silld niiden teho voi heikentya.
Antikolinergit (esim. atropiini), silld silménpaine voi kohota.

Veren hyytymis ti e hkiiseviit tabletit (antikoagulantit, suun kautta ote ttavat): Kortikosteroidit saattavat
lisdtd tai vihentda ns. verta ohentavaa (antikoagulantti-) vaikutusta.

Verensokeria alentavat Lilikkeet (diabe tesliikkeet, esim. sulfonyyliure ajohdannaiset ja ins uliini):
Kortikosteroidit voivat nostaa glukoosin midrid veressa.

Verenpaine tta alentavat liiikkeet (verenpaine liéikkeet, mukaan lukien diureetit): saattavat tehota
tavallista heikommin.

Tuberkuloosildikkeet, esim. isoniatsidi: isoniatsidin pitoisuus veressi voi pienentya.

Immuunijirjestelmin toimintaa ehkiis eviit lifikkeet (siklosporiini): jos siklosporiinia kidytetdén yhdessa
kortikosteroidilidkkeen kanssa, molempien vaikutus voi voimistua.

Sydédmen vajaatoiminnan lilikkeet (digitalisglykosidit): annettuna yhdessé Trican kanssa voivat lisdtad
digitaliksen toksisten (myrkyllisten) vaikutusten mahdollisuutta.

Joidenkin maksaentsyymien méirii lis ddvit lddkke et (esim. barbituraatit, fenytoiini, karbamatsepiini,
rifampisiini, primidoni, aminoglutetimidi): saattavat heikentdd Trican vaikutusta.

Ihmisen kasvuhormoni (s omatropiini): kasvua edistdva vaikutus voi heikentyé pitkdaikaisen Trica-hoidon
aikana.

Sieni-infe ktioiden hoitoon kiytettivit ldikkeet (ketokonatsoli): Trican kortikosteroidaaliset vaikutukset
saattavat lisddntya.

HIV-infektion hoitoon kaytettivit proteaasin estijéit (ritonaviiri): kortikosteroidaaliset vaikutukset
saattavat lisddntyd tai kestdd kauemmin.

Depolaris oimattomat lihas relaksantit: kortikosteroidit voivat heikenté tai voimistaa hermo-lihasliitosta
salpaavaa vaikutusta.

Tule hduskipuldikkeet (NSAID-lidfikkeet): kortikosteroidit saattavat lisdtd tulehduskipulddkkeisiin
littyvien maha- ja suolikanavan verenvuotojen ja haavaumien ilmaantuvuutta ja/tai voimakkuutta.
Kortikosteroidit saattavat myds vihentdd seerumin salisylaatin mééraa ja siten heikentda niiden tehoa.
Kortikosteroidien kadyton keskeyttdminen suuria salisylaattiannoksia sisdltdvén hoidon aikana saattaa johtaa
salisylaattimyrkytykseen. Jos kadytit aspiriinid ja jos sinulla on alhaiset protrombiiniarvot, kerro asiasta
ladkarille tai sairaanhoitajalle.

Raskaudenehkiisyyn kiyte ttiavit hormonit, mukaan lukien e hkéisypillerit (e hkiisytable tit): Trican
kortikosteroidaalinen vaikutus voi kestda kauemmin.



Kilpirauhasliiikkeet: jos sinulla on kilpirauhasen vajaatoiminta (hypotyreoosi) tai liikkatoiminta
(hypertyreoosi), kerro asiasta lidkérille tai sairaanhoitajalle, koska tarvitsemaasi annosta joudutaan ehka
sdatamadn.

Rokotteet: neurologisia komplikaatioita ja heikentynytti vasta-ainevastetta saattaa ilmeté erityistilanteissa,
joissa steroideja saavat potilaat on rokotettu. (ks. kohta 2 Varoitukset ja varotoimet)

QT-aikaa pidentévit tai kidfntyvien kérkien takykardiaa aihe uttavat liéikkeet: Trican kiytto luokkaan
la kuuluvien rytmihdiridlidkkeiden, kuten disopyramidin, kinidiinin ja prokaiiniamidin, tai muiden luokkaan
II kuuluvien rytmihéiridlidkkeiden, kuten amiodaronin, bepridiilin ja sotalolin kanssa ei ole suositeltavaa.

Kun Tricaa kiytetdén yhdessé fentiatsiinien, trisyklisten masennuslidkkeiden, terfenadiinin ja astemitsolin,
vinkamiinin, laskimoon annettavan erytromysiinin, halofantriinin, pentamidiinin ja sultopridin kanssa, on
noudatettava erittdin suurta varovaisuutta.

Valmistetta ei ole suositeltavaa kayttda yhdessa sellaisten aineiden kanssa, jotka aiheuttavat
elektrolyyttitasapainon héiriditd kuten hypokalemiaa (kaliumineritystd kithdyttavdt diureetit, amfoterisiiini B
laskimoon ja jotkin laksatiivit), hypomagnesemiaa ja vaikeaa hypokalsemiaa.

Urheilijoille on kerrottava, etti tima lidkevalmiste sisdltdd ainesosan, joka voi tuottaa positiivisen tuloksen
doping-testeissé.

Pediatriset potilaat
Yhteisvaikutuksia on tutkittu vain aikuisille tehdyisséd tutkimuksissa.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen minkédédn lddkkeen kayttoa.

Kortikosteroidihoito saattaa aiheuttaa kuukautisten epdsaannollisyytta.

Tamén lddkkeen pitkdaikainen kayttd voi vihentdd miehilld siittididen tuotantoa ja likkuvuutta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tricalla ei oletettavasti ole vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.

Trica siséltii bentsyylialkoholia ja sorbitolia (E420).

Tama lddkevalmiste sisdltdd 9 mg bentsyylialkoholia per millilitra. Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa
allergisia reaktioita. Bentsyylialkoholin kdyttoon pienille lapsille on littynyt vakavia haittavaikutuksia, kuten
hengitysvaikeuksia (niin kutsuttu ”gasping-oireyhtymi™). Al anna valmistetta vastasyntyneelle lapselle
(enintddn 4 viikkon ikdiselle) ilman lidkirin suositusta.

Ei saa kéayttda yli vikkon ajan alle 3-vuotiaille lapsille, ellei lddkéri tai apteekkihenkilokunta ole ndin
neuvonut.

Kysy ladkériltisi tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos olet raskaana taiimetét, silld suuria mééria
bentsyylialkoholia voi kertyé elimistoon ja aiheuttaa haittavaikutuksia (kuten metabolista asidoosia).

Kysy laédkériltdsi tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus, silld suuria
médrid bentsyylialkoholia voi kertya elimistoon ja aiheuttaa haittavaikutuksia (kuten metabolista asidoosia).

Tama lddkevalmiste siséltdd 455 mg sorbitolia per millilitra. Sorbitoli on fruktoosin lihde. Jos lddkéri on
kertonut, ettd sinulla (tai lapsellasi) on jokin sokeri-intoleranssi taijos sinulla on diagnosoitu perinnéllinen

fruktoosi-intoleranssi (HFI), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa elimistd ei pysty hajottamaan
fruktoosia, kerro asiasta ladkarille ennen tdmén lidkevalmisteen kayttod (sinulle tai lapsellesi).

3. MITEN TRICAA ANNETAAN
Ladkari (tai ladkariltd opastuksen saanut sairaanhoitaja) pistdd Trica-injektion. Annoksen méérittdéd 1aakari.

Tédmd valmiste on tarkoitettu annettavaksi nivelen sisdiiin, nivelti ympirdividn kudokseen ja
synoviaalikudokseen (niveliin ja niiden ympirille). Tiiti valmistetta ei saa antaa laskimoon (eli suoneen),



ihon sisddn (intradermaalisesti), ihon alle (subkutaanisesti), lihakseen (intramuskulaarisesti), silmin
siséddn (intraokulaarisesti), selkdydinkanavaan (epiduraalisesti) eikd aivoihin tai selkdytimeen
(intratekaalisesti).

Ladkari maarad sinulle annoksen, joka sopii sinulle parhaiten.

Suositeltu annos

Nivelen sisddin (injektiot niveleen, aikuisten ja nuorten annostus) kaikkiin kéyttéaiheisiin

Annos mééritetddn potilaskohtaisesti. Se voi vaihdella vélilld 2-20 mg riippuen nivelen koosta ja nivelessé
olevan nesteen madarasti. Suuriin nivelin (esim. lonkka, polvi, olkapédd) tarvitaan yleensd 10-20 mg (0,5-

1 ml), keskisuuriin (esim. kyyndrpdd, ranne), 5-10 mg (0,25-0,5 ml) ja pieniin (esim. kdsi, jalkaterd) 2-6 mg
(0,1-0,3 ml). Jos nivelnestettd on runsaasti, se voidaan poistaa ennen injektiota. Seuraava annos ja
annettavien injektioiden maéra riippuu siitd, miten sairaus reagoi hoitoon. Koska Trica on pitkdvaikutteinen,
samaan niveleen saa antaa injektion aikaisintaan 3-4 viikon vélein.

Hoidon jilkeisen kivun hallinta: nivelen sisddn annetusta injektiosta aiheutuva nivelkipu voidaan estdé tai
sitd voidaan lievittdd valttdméttd turhaa likkumista 12 tunnin ajan injektion jilkeen.

Kdytto 3-12-vuotiaille lastenreumaa sairastaville lapsille

Lastenreumaa hoidettaessa nivelen sisdén pistettdvén triamsinoloniheksasetonidin annostus lapsille on
1 mg/kg suuriin nivelin (polvet, lonkat ja olkapdét) ja 0,5 mg/kg pienempiin nivelin (nilkat, ranteet, ja
kyyndrpdit). Kisien ja jalkojen niveliin voidaan kiyttdd seuraavat annokset: 1-2 mg/nivel sormen
tyviniveliin / varpaan tyviniveliin (MP/MTP) ja 0,6—1 mg/nivel sormen keskiniveliin (PIP).

Nivelti ympdroividin kudokseen (injektiot nivelen ympiirille, vain aikuisten ja nuorten annostus)
Bursiitti/epik ondyliitti: Yleensd 10-20 mg (0,5-1,0 ml) riippuen limapussin koosta ja vaivan vaikeusasteesta.
Useimmissa tapauksissa yksi hoitokerta riittaa.

Synoviitti/tendiniitti: Yleensd 10-20 mg (0,5-1,0 ml). Lisdinjektioiden tarve midritetdan hoitovasteen
perusteella.

Jos sinulle annetaan liikkaa Tricaa

Yliannostus tai injektioiden antaminen samaan kohtaan liian lyhyin viliajoin voi aiheuttaa vakavia
nivelvaurioita sekd muutoksia pistoskohtaa ympérdivissé ihossa, nivelten tuhoutumista ja atrofiaa. Jos niité
ilmenee, toipuminen voi ladkkeen pitkdaikaisen vaikutuksen takia kestid useita kuukausia.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kidnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutukset riijppuvat annoksesta ja hoidon kestosta. Koko elimistéon vaikuttavat haittavaikutukset
ovat harvinaisia, mutta niitd saattaa esiintyd nivelen ympérille annettujen (periartikulaaristen) toistuvien
mjektioiden seurauksena. Kuten muidenkin nivelen sisédén annettujen steroidihoitojen yhteydessa,
ensimmaisen injektiota seuraavan vilkkon aikana on havaittu ohimenevéé lisimunuaisen kuorikerroksen
toiminnan estymistd. Tdma vaikutus voimistuu, jos samanaikaisesti kdytetdan kortikotropiinia tai suun kautta
otettavia steroideja.

Yleiset haittavaikutukset (enintisin yhdelli potilaalla 10:s ti)



paikallisreaktiot injektiokohdassa, esim. mérkédpesikkeet, punoitus, kipu, turvotus ja kudosvaurio

Harvinais et haittavaikutukset (enintéiin yhdelli potilaalla 1 000:sti)

Lika-annostus tai injektioiden antaminen liian taajaan samaan kohtaan voi aiheuttaa paikallisesti
ihon kahden pddllimmaisen kerroksen (verinahka ja orvaskesi) ohenemista, mikd aiheuttaa ihon
painuman. Trican pitkdkestoisen vaikutuksen vuoksi iho palautuu normaaliksi vasta usean
kuukauden kuluttua.

Heitehuimaus (pyorrytyksen tunne)

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (enintiéin yhdelli potilaalla 10 000:sta)

laskimontukkotulehdus (tromboflebiitti; laskimotulehdus, johon littyy tukkeava hyytymai),
veritulppa (tromboembolia; verenkierron mukana kulkeva verihyytymd, joka tukkii suonen)
kalsiumin kertyminen hoidettujen nivelten sisdén ja ympérille, jannerepedmai

ihon tummuminen tai vaaleneminen

vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai huimausta

Tunte mattomat haittavaikutukset (koska saatavissa oleva tieto ei riité esiintymistiheyden arviointiin)

syddmen vajaatoiminta, sydimen rytmih&irict

korkea verenpaine

lihasmassan pieneneminen, osteoporoosi (luiden haurastuminen), luukudoksen kuolema johtuen
olkaluun taireisitiun péiden heikosta verenkierrosta; spontaanit murtumat; "Charcot'n nivelen"
kaltainen nivelsairaus

mahahaava, joka saattaa puhjeta johtaen verenvuotoon; haimatulehdus (pankreatiitti)

haavan viivdstynyt paraneminen; ohut ja herkka iho; thon mustelmat ja pienet verenvuodot; kasvojen
punoitus ja/tai ihottuma; lisidntynyt hikoilu; ihon puna- tai violettitdpliisyys; venytysjuovat; aknea
muistuttava ihottuma, nokkosihottuma; kehon karvojen likakasvu

kohonnut verenpaine aivoissa ilman tiedossa olevaa syytd yleensd hoidon jilkeen; padnsérky
unettomuus, masennus (joskus vaikea), euforia (hilpeys), mielialan vaihtelut, hallusinaatiot ja
harhaluuloisuus

epasddnnolliset kuukautiset, menopaussin ohittaneilla naisilla saattaa esiintyd verenvuotoa
emdttimestd; epdnormaali hiustenkasvu; Cushingin oireyhtymén kehittyminen (isot pyoreét kasvot,
vartalolihavuus); lisimunuaisten osien toimimattomuus tai kutistuma varsinkin elimistod rasittavina
ajanjaksoina (esim. vamma, leikkaus tai sairaus); alentunut sokerinsieto; taustasairautena olevan
diabeteksen oirehtiminen, korkeat verensokeriarvot

kaihit; lisddntynyt silmdnpaine, glaukooma (silmdnpainetauti), nidn hamértyminen

negatiivinen typpitasapaino proteiinien hajoamisesta johtuen

matalat kaliumpitoisuudet, natriumin kertyminen elimistoon, nesteen kertyminen

infektioiden paheneminen tai peittyminen, lisdéntynyt infektioherkkyys

kalsinoosi (kalkkiutumishéirio)

Bentsyylialkoholin aiheuttamia yliherkkyysreaktioita voi ilmetd harvinaisissa tapauksissa.

Lapset:

Lasten kasvun hidastumisen riski on olemassa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea


http://www.fimea.fi/

Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

Likemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5.  TRICAN SAILYTTAMINEN

Ladkari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta tietdd, miten tdma lidke sdilytetddn oikein.
Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ald kiiyti Tricaa ampullin etikettiin ja ulkopakkaukseen merkityn viimeisen kiyttopdivimasrin (Kiyt. viim.)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ali kiyti Tricaa, jos huomaat jonkin nikyvin muutoksen lidkevalmisteen ulkonidssi.

Ladkkeitd ei tule heittdd vieméiriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien ladkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet ympéristoa.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JAMUUTA TIETOA
Miti Trica sisaltaa

- Vaikuttava aine on triamsinoloniheksasetonidi 20 mg/ml.

- 1 ampulli, jossa on 1 ml injektionestettd, sisdltdd 20 mg triamsinoloniheksasetonidid

- Muut aineet 1 ml:aa kohden ovat sorbitoli (E420) 455 mg, polysorbaatti 80 4 mg, bentsyylialkoholi
9 mg ja injektionesteisiin  kaytetty vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko
Trica on maitomainen valkoinen suspensio.

Trica on saatavana 1, 10, 12 ja 50 ampullin pakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Viritén 1 mln lasiampulli.

Myyntiluvan haltija

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Hohenzollerndamm 150-151
D-14199 Berlin

Saksa

Valmis taja

RIEMSER Pharma GmbH
Bahnhofstrasse 44b
D-17489 Greifswald
Saksa


http://www.lakemedelsverket.se/

Tilla ladkkeelli on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:
Suomi, Tanska, Ruotsi ja Norja: Trica

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 10.10.2022

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille

Trica 20 mg/ml -injektion valmistelu ja anto

Laakkeen kdytossd on noudatettava aseptiikkaa. Injektioina annettavat ladkkeet on tarkastettava
silmamadriisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta ennen niiden pistdmistd. Trica-ampullia on ravistettava
varovasti ennen kaytt6d tasa-aineisen suspension varmistamiseksi. Sterilointi tehdddn samalla tavoin kuin
lannepiston yhteydessd. Kullakin hoitokerralla voidaan antaa injektio enintdén kahteen niveleen.

Tarvittaessa Trica voidaan sekoittaa samaan tai kaksinkertaiseen madrddn 1- tai 2-prosenttista
lidokaiinihydrokloridia tai vastaavaa paikallispuudutetta. Trica on vedettdvé ruiskuun ennen
paikallispuudutetta kontaminaation ehkéisemiseksi. Kallistele ruiskua varovasti edestakaisin ja pisté liuos
valittdmasti.

Metyyliparabeenia, propyyliparabeenia, fenolia jne. sisdltdvien luottimien kayttod on viltettdva. Ne voivat
aiheuttaa steroidin saostumisen.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Trica 20 mg/ml injektions vitska, suspension
triamcinolonhexacetonid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liike medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Trica &r och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta innan du fér Trica

Hur du far Trica

Eventuella biverkningar

Hur Trica ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e e

1. Vad Trica ar och vad det anvinds for

Trica ges som en injektion som innehaller ett likemedel som é&r en kortikosteroid. Kortikosteroider liknar en
typ av hormoner som bildas naturligt i kroppen av binjurarna. Kortikosteroiden i Trica heter
triamecinolonhexacetonid.

Trica mjiceras 1 eller runt leder. Det ges till vuxna och ungdomar som behandling mot smérta, svullnad och

stelhet i leder vid subakut och kronisk inflammatorisk ledsjukdom, bla.

- reumatoid artrit

- juvenil idiopatisk artrit (JIA, artrit hos barn)

- artros (en ledsjukdom orsakad av utslitning) och posttraumatisk artrit

- synovit (lindrig svullnad i vdvnaden runt leden), tendinit (inflammation i en sena), bursit
(inflammation ien eller flera bursor (smé vétskfyllda hdlrum) med ledvétska i kroppen), epikondylit
(lingsgaende smirta i armbagen, dven kallad tennisarmbage).

Trica kan dven anvédndas intra-artikuldrt (som en injektion ileden) hos barn i aldern 3—12 ar med juvenil
idiopatisk artrit.

Triamcinolonhexacetonid som finns i Trica kan ocksa vara godként for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du far Trica

Anvind inte Trica

- om du &r allergisk mot triamcinolonhexacetonid eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

- Far inte ges till nyfodda eller for tidigt fodda spéddbarn eller till barn upp till 3 ars alder.

- om du har aktiv tuberkulos, herpes simplex-infektion i dgat, akut psykos eller en generaliserad svamp-
och parasitinfektion.

- om du har en infektion i leden eller i nira anslutning till leden som ska behandlas

- for att lindra ledsmérta orsakad av artrit pd grund av tuberkulos eller gonorré

- om du nyligen haft ett benbrott eller har ett oldkt benbrott.

Varningar och forsiktighet



Trica innehaller en kraftig kortikosteroid och ska dirfor anvandas med forsiktighet om du har nagon av
foljande sjukdomar.

Du méste dérfor informera din liikare innan du fir Trica om du har nigot av foljande tills tind:

- hjartsvikt, akut kranskarlssjukdom

- hypertension (hogt blodtryck)

- tromboflebit (blodpropp), tromboembolism (blodpropp som lossnar och fors med blodet till ett annat
kérl som den tipper till)

- myasthenia gravis (muskelsvaghet)

- osteoporos (benskorhet)

- magsar (sar i magslemhinnan), divertikulit (inflammation i en liten utbuktning i tjocktarmsvéggen),
ulcerds kolit (kronisk inflammation i tjocktarmen), nylig tarmanastomos (kirurgi efter borttagande av
delar av tarmen)

- nigon hudsjukdom som t.ex. eksem

- psykos (problem med psykisk hilsa med hallucinationer eller vanforestéliningar)

- ”fullméneansikte” och fettansamling pa balen (Cushings syndrom)

- diabetes mellitus

- underaktiv skoldkortel (hypotyreos)

- nedsatt njurfunktion, akut glomerulonefrit (skada pa de sma filtren inuti njuren), kronisk nefrit
(langvarig inflammation 1injuren)

- levercirros

- infektion som inte kan behandlas med antibiotika

- cancermetastaser (cancer som sprider sig fran ett organ eller del av organ till ett annat organ eller del
av organ

- aktiv tuberkulos

- herpes simplex-infektion 1 6gat

- svamp- och parasitinfektion

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Lékemedlet far inte ges intravendst (i en ven), intradermalt, (i huden), subkutant (underhuden),
intramuskulért (i en muskel), intraokuldrt (i 6gat), epiduralt (i ryggradskanalen) eller intratekalt (i hjarnan

eller ryggmaérgen).

Var noga med att inte dveranvinda en led som kinns béttre nidr du har fatt en injektion med Trica. Leden
maste dterhdmta sig fran inflammationen som orsakade symtomen. Upprepade injektioner kan skada leden.

Du ska inte vaccineras eller immuniseras med levande vacciner medan du far behandling med
kortikosteroider i medelhodg eller hog dos som varar i mer dn 2 veckor eftersom en mojlig brist pa
antikroppssvar kan gora patienter med benidgna for medicinska, och sérskilt neurologiska, komplikationer.

Om du fér en allvarlig reaktion eller akuta infektioner maste behandlingen avbrytas och limplig behandling
sdttas in.

Kortikosteroidlikemedel undertrycker kroppens naturliga immunsvar. Om du kommer i kontakt med nagon
som har en smittsam sjukdom, t.ex. vattkoppor, béltros eller méssling ska du kontakta likare snarast mojligt.

Barn och ungdomar

Tillvaxt och utveckling hos barn som far langtidsbehandling med kortikosteroider ska vervakas.

Trica far inte ges till nyfodda eller for tidigt fodda spiddbarn eftersom det innehaller bensylalkohol. Det kan
orsaka toxiska eller allvarliga allergiska reaktioner hos barn under 3 ar.

Andra likemedel och Trica
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel, dven receptfria sddana.

Vissa likemedel kan oka effekterna av Trica och din likare kan vilja 6vervaka dig noga om du tar dessa
lakemedel (t.ex. vissa likemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).



Det ér sdrskilt viktigt att tala om for likaren om du dven tar:

amfotericin B-injektioner och kaliumséinkande medel: eftersom en kombination av dessa med Trica kan
orsaka for laga kaliumnivaer i blodet

kolinesterashimmare : eftersom de kan bli mindre effektiva
antikolinergika (t.ex. atropin): eftersom trycket i 6gat kan 6ka

blodféortunningsmedel (orala antikoagulantia): Kortikosteroider kan forstiarka eller minska den
blodfértunnande (antikoagulerande) effekten.

blodsockersinkande medel (antidiabe tika, t.ex. sulfonylure derivat och insulin): Kortikosteroider kan
oka blodsockerhalten

blodtryckssfinkande medel (antihype rte nsiva me del, inklusive urindrivande medel): kan bli mindre
effektiva

like me del mot tuberkulos, t.ex. isoniazid: koncentrationen av isoniazid i blodet kan sjunka

immunhiimmande medel (ciklosporin): Vid samtidig anvéndning kan ciklosporin orsaka 6kade ciklosporin-
och kortikosteroidaktiviteter

mediciner mot hjirts vikt (digitalis glykosider): Samtidig behandling med Trica kan 6ka risken for
digitalistoxic itet

like me del som 6kar méngden av sérskilda leverenzymer (t.ex. barbiturater, fenytoin, karbamazepin,
rifampicin, primidon, aminoglutetimid): kan minska effekten av Trica

humant tillvixthormon (somatropin): Den tillvixtfrimjande effekten kan minska under
langtidsbehandling med Trica

lik e me del mot s vampinfe ktioner (ketokonazol): Kortikosteroideffekter av Trica kan 6ka
proteashimmare mot HIV-infektion (ritonavir): Kortikosteroideffekter kan 6ka eller forlingas

neuromus kuliira icke-depolaris erande me del: Kortikosteroider kan minska eller 6ka den neuromuskulira
blockaden

icke-steroida antiinflammatoris ka like me del (NSAID:er): Kortikosteroider kan oka forekomsten
och/eller svarighetsgraden av mag-tarmblodningar och magsar associerad med NSAID:er. Kortikosteroider
kan leda till minskade salicylatkoncentrationer i serum och ddrmed minska deras effekt. Utséttning av
kortikosteroider under behandling med salicylater i hdga doser kan orsaka salicylatforgiftning. Om du
anvinder acetylsalicylsyra och har laga protrombinnivaer iblodet ska du tala om detta for din likare eller
sjukskoterska

hormon som forhindrar graviditet, inklusive p-piller (orala pre ventivmedel): Kortikosteroideffekten av
Trica kan vara ldngre

skoldkortellikemedel: Om du har en underaktiv skoldkortel (hypotyreos) eller 6veraktiv skoldkortel
(hypertyreos), informera din likare eller sjukskoterska eftersom dosen kan behdva justeras

vacciner: Neurologiska komplikationer och ett nedsatt antikroppssvar kan férekomma i sirskilda situationer
ndr patienter som tar kortikosteroider dr vaccinerade. (Se avsnitt 2 Varningar och forsiktighet)



like medel som forlinger QT-intervallet eller inducerar torsades de pointes (en form av hjartarytmi):
Anvindning av Trica och antiarytmika klass A sdsom disopyramid, kinidin och prokainamid eller andra
antiarytmika 1 klass I sésom amiodaron, bepridil och sotalol rekommenderas inte.

Storsta forsiktighet kravs ndr Trica anvinds tillsammans med fentiaziner, tricykliska antidepressiva medel,
terfenadin och astemizol, vinkamin, intravendst erytromycin, halofantrin, pentamidin och sultoprid.
Kombination med medel som orsakar elektrolytrubbningar sdsom hypokalemi (kalumsénkande diuretika,
mntravendst amfotericin B och vissa laxermedel), laga magnesiumnivder och allvarligt sénkta kalciumnivéer i
blodet rekommenderas inte.

Idrottsutovare ska informeras om att detta likemedel innehaller ett &mne som kan ge positivt resultat i
dopingtest.

Pediatrisk population
Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ir gravid eller ammar, tror att du ar gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Kortikosteroidbehandling kan orsaka menstruationsrubbningar.
Hos mén kan langtidsanvindning av detta likemedel orsaka nedsatt spermiebildning och nedsatt
spermierorlighet.

Korformaga och anvindning av maskiner
Trica forvéntas inte paverka formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner.

Du édrsjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férméga i dessa avseenden &r
anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
véigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Trica innehéller be nsylalkohol och s orbitol (E420).

Detta likemedel innehaller 9 mg bensylalkohol per milliliter. Bensylalkohol kan orsaka allergiska
reaktioner. Bensylalkohol har ett samband med risken for allvarliga biverkningar sdsom andningssvarigheter
hos smé barn. Ge inte likemedlet till nyfédda (upp till 4 veckors élder) om inte ldkare har ordinerat det.
Anvind inte likemedlet lingre &dn 1 vecka till nyfodda (yngre 4n 3 &r) om inte likare eller apotekspersonal
har rekommenderat det.

Om du ér gravid eller ammar, radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel. Stora
méngder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar (metabolisk acidos).

Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, radfraga likare eller apotekspersonal innan du
anvénder detta likemedel. Stora méngder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar
(metabolisk acidos).

Detta lakemedel innehaller 455 mg sorbitol per milliliter. Sorbitol &r enkélla till fruktos. Om din lékare har
berittat dig att du (eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du har diagnostiserats med hereditir
fruktosintolerans, en séllsynt, drftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta likare
mnan du (eller ditt barn) anvénder detta likemedel.

3. Hur du far Trica

En ldkare (eller sjukskoterska pa likares ordination) ger dig injektionen med Trica. Dosen faststills av
lakaren.

Detta likemedel iir avsett for intra-artikulir, periartikulir och intrasynovial anvindning (in i och runt en
led). Detta likemedel fir inte anvindas intravendst (i en ven), intradermalt, (i huden), subkutant (under



huden), intramuskulirt (i en muskel), intraokulirt (i ogat), epiduralt (i ryggradskanalen) eller intratekalt
(i hjiirnan eller ryggmiirgen).

Liakaren ordinerar den dos som dr lampligast for dig.

Rekommenderad dos

For intra-artikuliir anviindning (injektion i leden, dosering till vuxna och ungdomar) for alla indikationer
Dosen bestdms individuellt och kan variera fran 2 till 20 mg beroende pa ledens storlek och méngden vétska
i leden. Vanligtvis anvinds 10-20 mg (0,5-1 ml) i stora leder (t.ex. hoft, knd och skuldra), 5-10 mg

(0,25-0,5 ml) i medelstora leder (t.ex. armbage och handled) och 2-6 mg (0,1-0,3 ml) i sma leder (t.ex.
hénder och fétter). Om det finns mycket vdtska i leden kan denna avldgsnas innan injektionen. Nastfoljande
dos och antalet injektioner beror pa hur sjukdomen svarar. Eftersom Trica ar langverkande ska ingen led
behandlas mer &nen gang var 3:e-4:¢ vecka.

Kontroll av smirta efter behandling: Smértan i en led orsakad av intra-artikulir injektion kan forebyggas
eller lindras genom att undvika onddig rorelse i 12 timmar efter injektionen.

Anvdndning till barn i dldern 3-12 dr med juvenil idiopatisk artrit

Doseringsschema for triamcinolonhexacetonid som intra-artikulir injektion for behandling av JIA hos barn
ar 1 mg/kg for stora leder (knd, hoft, skuldra) och 0,5 mg/kg for mindre leder (handled, fotled och armbége).
For hinder och fotter kan 1-2 mg/led for metakarpofalangeal-/metatarsofalangealleder (MCP/MTP-leder)
och 0,6-1 mg/led for proximala interfalangealleder (PIP-leder) anvindas.

For periartikulir anvindning (injektion runt leden, enbart dosering till vuxna och ungdomar)
Bursit/epikondylit: Vanligtvis 10-20 mg (0,5-1 ml) beroende pé bursans storlek och sjukdomens
svérighetsgrad. I de flesta fall ar ett behandlingstillfalle tillréckligt.

Synovit/tendinit: Vanligtvis 10-20 mg (0,5-1,0 ml) Behovet av ytterligare injektioner bedéms utifran
behandlingssvaret.

Om du har fitt for stor méngd av Trica

Overdosering kan orsaka forindringar ihuden runt injektionsstillet, som till exempel niir tiden
mellan injektioner pa ett och samma stille dr for kort. Om detta forekommer kan likning ta flera
manader pa grund av likemedlets langtidsverkan.

Overdosering eller ett for kort intervall mellan injektioner pa ett och samma stille kan orsaka allvarlig
ledskada och fordndringar i huden runt injektionsstillet med leddestruktion samt atrofi. Om detta
forekommer kan likning ta flera manader pa grund av likemedlets ldngtidsverkan.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa dem.

Biverkningar beror pa dos och behandlingstid. Biverkningar som paverkar hela kroppen dr séllsynta men kan
forekomma till f6ljd av upprepad behandling i och runt leder. Liksom andra intra-artikulira
kortikosteroidbehandlingar har 6vergdende himning av binjurebarksfunktionen observerats under den forsta
veckan efter injektion. Denna effekt forstirks vid samtidig anvindning av kortikotropin eller orala
kortikosteroider.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
- lokala reaktioner vid injektionsstéllet som t.ex. varansamlingar, rodnad, smérta, svullnad och

vavnadsskada

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)



- injektioner med for hoga doser eller som gors for ofta pa samma stélle kan orsaka lokal fortunning av
hudens Oversta tva lager, liderhuden och underhuden, vilket orsakar tunn hud. P& grund av Tricas
langtidsverkan tar det flera ménader innan huden har atergatt till det normala.

- vertigo (yrsel eller en kinsla av att allt ”snurrar”).

Mycket séllsynta biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 personer)

- tromboembolism (blodpropp som lossnar och férs med blodet till ett annat kirl som tépps till)

- bildning av kalciumavlagringar i ochrunt den behandlade leden, senruptur (bristningar i senan)
- huden blir ljusare eller morkare

- allvarlig allergisk reaktion som orsakar andningssvarighet eller yrsel

Ingen kéind frekvens (kan inte beriknas fran tillgéingliga data)

- hjartsvikt, onormal hjirtrytm

- hogt blodtryck

- forlorad muskelmassa, osteoporos (benskdrhet), benvdvnadsdod pa grund av dilig blodférsérjning till
overarmens eller larbenets ledhuvud, spontana frakturer, symtom liknande neurogen ledsjukdom

- magsar mojligen foljt av perforering och blodning, pankreatit (inflammation i bukspottkorteln)

- forsdmrad sarlikning, hud skor hud, blodbristningar i huden och blamédrken, ansiktsrodnad och/eller
utslag, okad svettning, rod eller lila missfargningar i huden, bristningar, akneliknande hudutslag,
nésselutslag; kraftig kroppsbehéring

- forhojt blodtryck in hjirnan utan ndgon kénd orsak vanligtvis efter behandling, huvudvérk

- msomni (sémnloshet), depression (ibland svéar), eufori, humorsvingningar, hallucinationer och
vanforestillningar

- oregelbunden menstruation, blodningar hos kvinnor som passerat Gvergéngsaldern, onormal
hartillvéxt, Cushingliknande symtom (fullmaneansikte, fettansamling pa bélen), nedsatt
binjurebarksfunktion eller delvis forkrympta binjurar sarskilt under stressperioder (t.ex. trauma,
kirurgi eller sjukdom) minskad tolerans for sockerarter, aktivering av underliggande diabetes mellitus,
hoga blodsockerhalter

- katarakt, for hogt tryck i 6gat (glaukom), dimsyn

- hoga kvivehalter i blodet pa grund av nedbrytning av proteiner

- laga kaliumnivaer; ansamling av natrium i kroppen; vatskeansamling

- forvarring eller maskering av infektioner, 6kad kinslighet for infektioner

- kalcifikation (forkalkningssjukdom)

Séllsynta fall av Gverkdnslighetsreaktioner kan forekomma.

Barn:
Det finns risk for nedsatt tillvaxt hos barn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

5500034 FIMEA

Likemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Trica ska forvaras


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

Likaren, sjukskoterskan eller apotekspersonalen vet hur likemedlet limpligen ska forvaras.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa ampullens etikett och pé ytterkartongen efter ”Utg.dat”.
Utgingsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Anvind inte detta likemedel om du méirker nagra synliga tecken pé att likemedlets utseende éndrats.

Lékemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar
Innehills de klaration

- Den aktiva substansen dr triamcinolonhexacetonid 20 mg/ml.
1 ampull med 1 ml injektionsvitska, suspension innehdller 20 mg triamcinolonhexacetonid.
- Ovriga ingredienser per 1 ml &r sorbitol (E420) 455 mg, polysorbat 80 4 mg, bensylalkohol 9 mg och
vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Trica 4r en mjolkaktig, vit suspension

Trica finns i forpackningar med 1, 10, 12 och 50 ampuller.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

En farglos 1 ml glasampull.

Innehavare av godkéannande for fors édljning
Esteve Pharmaceuticals GmbH
Hohenzollerndamm 150-151

D-14199 Berlin

Tyskland

Tillverkare

RIEMSER Pharma GmbH
Bahnhofstrasse 44b
D-17489 Greifswald
Tyskland

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet under namnen:
Finland, Danmark, Sverige och Norge: Trica

Denna bipacksedel éindrades senast 10.10.2022

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och s jukvards personal

Beredning och administrering av Trica 20 mg/ml

Aseptisk teknik méste anvéndas vid hantering av detta likemedel. Likemedel som ges som en injektion
maste inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargningar fore administrering. Trica-ampullen
ska skakas forsiktigt fore anvindning for att sdkerstélla en jaimn suspension. Samma steriliseringsteknik som
vid lumbalpunktion ska anvindas. Hogst tva leder ska behandlas under samma behandlingstillfille.



Vid behov kan Trica blandas med lika stor eller dubbelt sa stor volym 1 % eller 2 % lidokainhydroklorid
eller liknande lokalanastetika. Trica méste dras upp i sprutan fore lokalbeddvningsmedlet for att forhindra
kontamination av Trica. Vinkla sprutan forsiktigt bakét och framét och injicera I6sningen omedelbart.

Losningsmedel innehéllande metylparaben, propylparaben, fenol m.m. ska undvikas eftersom dessa kan
orsaka flockning av steroiden.



