Trica

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Trica 20 mg/ml injektioneste, suspensio

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 ml injektionestettd sisdltdd 20 mg triamsinoloniheksasetonidia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Sisdltdd 9 mg bentsyylialkoholia /ml ja 455 mg sorbitolia (E 420) /ml
Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio

Maitomainen valkoinen suspensio, joka on helposti ravistettavissa tasa-aineiseksi.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Trica on tarkoitettu kéytettdvéksi nivelen sisdisesti, synoviaalikudokseen annettuna ja niveltd ympardivaan
kudokseen annettuna aikuisten ja nuorten subakuuttien ja kroonisten tulehduksellisten nivelsairauksien hoitoon.
Naitd sairauksia ovat:

e nivelreuma
lastenreuma (juveniili nivelreuma)
nivelrikko ja posttraumaattinen nivelrikko
synoviitti, tendiniitti, bursiitti ja epikondylitti.

Trica-valmistetta voidaan kiyttda nivelen sisdisesti myds 3 — 12-vuotiaille lastenreumaa sairastaville lapsille (ks.
"Annostus" jiljessa).

4.2 Annostus ja antotapa
Annos tus

Injektio nivelen sisddn (annostus aikuisille ja nuorille) kaikkiin kéyttéaiheisiin

Annos 2-20 mg annos méadritetddn yksilollisesti nivelen koon ja nivelnesteen méérdn mukaan. Suuriin nivelin
(esim. lonkka, polvi, olkapdd) tarvitaan yleensd 10-20 mg (0,5-1 ml), keskisuuriin nivelin 5-10 mg (0,25-0,5 ml)
ja pieniin nivelin 2-6 mg (0,1-0,3 ml). Jos nivelnestettd on runsaasti, se voidaan aspiroida ennen ldidkkeen
antamista. Seuraava annos ja annettavien injektioiden maéra rippuu klimisen tilan edistymisestd. Koska Trica on
pitkdvaikutteinen, injektioiden antamista yksittdisiin nivelin useammin kuin 3-4 vilkkon vélein ei suositella.
Léadkkeen kertymistd injektiokohtaan on valtettava, koska se voi aiheuttaa atrofiaa.

Annostus nivelen sisddn 3-12-vuotiaille lastenreumaa sairastaville lapsille



Lastenreumaa hoidettaessa nivelen sisdén injisoitavan triamsinoloniheksasetonidin annostus lapsille on 1 mg/kg
suuriin nivelin (polvet, lonkat ja olkapéét) ja 0,5 mg/kg pienempiin nivelin (nilkat, ranteet, ja kyyndrpaat).
Késien ja jalkaterien nivelin voidaan kdyttdd seuraavat annokset: 1-2 mg/nivel
metakarpofalangeaalisin/metatarsofalangeaalisin  (MP/MTP) nivelin ja 0,6—1 mg/nivel proksimaalisiin
mterfalangeaalisin (PIP) nivelin.

Injektio nivelti ympiroividin kudokseen (annostus vain aikuisille ja nuorille)
Bursiitti/epikondyliitti: Yleensd 10-20 mg (0,5-1 ml) riippuen limapussin koosta ja sairauden vaikeusasteesta.
Useimmissa tapauksissa yksi hoitokerta riittaa.

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

Antotapa

Valmisteen kidytossd on noudatettava aseptiikkaa. Injektiopulloa ravistetaan varovasti ennen kdytt6a tasa-
aineisen suspension varmistamiseksi. Injektiokohta steriloidaan kdyttden samaa tekniikkaa kuin
lumbaalipunktion yhteydessé.

Kullakin hoitokerralla voidaan antaa injektio enintéén kahteen niveleen. Ei saa antaa instabiileihin niveliin.

Tédmad lidikemuoto on tarkoitettu annettavaksi nivelen sisddn, niveltd ympdroiviiin kudokseen ja
synoviaalikudokseen, eikd siti saa antaa laskimoon, silmdn sisédn, epiduraalitilaann tai selkdydinnesteeseen.

Ennen lddkkeen kdsittelyd tai antoa huomioon otettavat varotoimet
Ks. kohdasta 6.6 ohjeet lddkevalmisteen laimentamisesta ennen antoa.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Injektiota nivelen sisddn ei saa antaa, jos potilaalla on silld hetkelld infektio nivelissa tai niiden lahella.
Valmistetta ei saa kiyttdd infektioista, kuten gonokokin aiheuttamasta tai tuberkuloottisesta niveltulehduksesta
johtuvan nivelkivun Lievittdmiseen.

Trica-valmistetta eipidd kédyttdd nivelensisdisesti dskettiisten tai toistaiseksi parantumattomien murtumien
lahelld.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Jos potilaalle kehittyy hoidon aikana vaikeita reaktioita, Trica-hoito on lopetettava ja tarvittavaa muuta hoitoa
annettava. Glukokortikosteroideja ei pidd antaa infektioiden aikana, ellei samanaikaisesti anneta infektion
syyhyn kohdistuvaa hoitoa.

Varsinkin rasittuneiden nivelten kuormitusta on kevennettdva heti injektion jilkeen liallisen kuormittumisen
valttdmiseksi. Toistuvat injektiot voivat vaurioittaa niveltd. Nivelen vaikeaa vaurioitumista ja siihen Littyvad
luun nekroosia voi ilmetd, jos nivelensiséisid injektioita annetaan toistuvasti pitkén ajan kuluessa.

Ei-toivotut vaikutukset voidaan minimoida kayttimalld pienintd tehoavaa annosta lyhyimmén mahdollisen ajan.
Potilaan vointia on seurattava tiiviisti, jotta annos voidaan titrata sopivasti sairauden aktiivisuuden mukaan (ks.
kohta 4.2).

Valmistetta ei pidd antaa laskimoon, silmén sisdén tai epiduraalitilaan.



Mahdollisiin systeemisiin gluk okortikosteroidivaikutuksiin liittyvdt varoitukset ja varotoimet
Tama valmiste sisdltid vahvaa glukokortikoidia, ja vaikka systeemiset haittavaikutukset ovat epdtavallisia
annettaessa glukokortikoideja injektiona nivelen sisddn, varovaisuutta on noudatettava kiytettdessa tita
valmistetta potilaille, joilla on seuraavia sairauksia:

- syddmen vajaatoiminta, akuutti sepelvaltimotauti

- hypertensio

- laskimontukkotulehdus, tromboembolia

- myasthenia gravis

- osteoporoosi

- mahahaava, divertikuliitti, haavainen kolitti, dskettdinen suolianastomoosi

- eksantemaattiset sairaudet

- psykoosi

- Cushingin syndrooma

- diabetes mellitus (verensokeriarvojen ohimenevdd nousua voi ilmetd)

- kilpirauhasen vajaatoiminta

- munuaisten vajaatoiminta, akuutti munuaiskerdstulehdus, krooninen nefriitti

- maksakirroosi

- infektiot, joiden hoito edellyttdd antibiootteja

- metastaattinen karsinooma

- aktiivinen tuberkuloosi

- herpes simplex -viruksen aiheuttama sarveiskalvotulehdus
systeemiset mykoosit ja parasitoosit (strongyloidiaasi-infektiot).

Kaikki kortikosteroidit voivat lisdtd kalsiumin eritysta.

Lisdmunuaiskuoren atrofia kehittyy pitkittyneen hoidon aikana ja se voi jatkua monen vuoden ajan hoidon
lopettamisen jilkeen. Pitkdaikainen kortikosteroidihoito on siksi aina lopetettava véhitellen lisamunuaiskuoren
akuutin vajaatoiminnan vilttimiseksi. Annostusta pienennetiddn useiden viikkojen tai kuukausien aikana
annoksesta ja hoidon kestosta riippuen. Hoidon aikana tapahtuma sairastuminen, trauma tai kirurginen
toimenpide saattavat edellyttdd annoksen tilapéistd suurentamista. Jos kortikoidihoito on lopetettu sen kestettya
pitkddn, se joudutaan ehka tilapdisesti aloittamaan uudelleen.

Potilaita ei pidd rokottaa eldvilld rokotteilla, jos he saavat parhaillaan yli 2 vilkkkoa kestidvii, keskisuuria tai suuria
kortikosteroidiannoksia siséltdvéa hoitoa, silld vasta-aineiden tuotannon mahdollinen puuttuminen saattaa altistaa
heiddt komplikaatioille, wvarsinkin neurologisille. Seuraavanlaisia hoitoja ei katsota vasta-aiheiksi eldvien
rokotteiden annolle: kortikosteroidien anto nivelen sisddn ja niveltd ympardivadn kudokseen; alle 2 vikkoa
kestinyt steroidien anto; ja pitkdaikainen, sddnndllinen 10 mgn péivittdinen annos.

Varovaisuutta on noudatettava, jos potilas on altistunut vesirokolle, tuhkarokolle tai muille tarttuville taudeille,
silld jotkin virustaudit, kuten vesirokko ja tuhkarokko, voivat olla erityisen vaikeita glukokortikoideja saaneilla
potilailla. Erityisessd vaarassa ovat immuunipuutoksesta kirsivit lapset seké henkil6t, jotka eivit ole sairastaneet
vesirokkoa tai tuhkarokkoa. Jos téllaiset henkilot joutuvat Trica-hoidon aikana kosketuksiin vesirokon tai
tuhkarokon kanssa, estoldékitys voidaan katsoa tarkoituksenmukaiseksi.

Epédsdannollistd kuukautisvuotoa voi ilmetéd ja postmenopausaalisilla naisilla on havaittu verenvuotoa
emittimestd. Tdstd mahdollisuudesta pitdéd kertoa naispotilaille, mutta sen ei pidd estéé tarvittavien tutkimusten

tekemista.

Vaikutus naisten hedelmillisyyteen, ks. kohta 4.6.



Nékohairio

Systeemisesti tai topikaalisesti kdytettdvien kortikosteroidien kdyton yhteydessd saatetaan ilmoittaa
niakohairidistd. Jos potilaalla esiintyy oireita, kuten ndidn hdméartymisti tai muita ndkohairidita, potilas on
ohjattava silméldékarille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma tai harvinaiset
sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten tai topikaalisten
kortikosteroidien kdyton jilkeen.

Pediatriset potilaat

On suositeltavaa seurata pitkdaikaista kortikosteroidihoitoa saavien lasten kasvua ja kehitysta.

Tama lddkevalmiste siséltdd 9 mg bentsyylialkoholia per millilitra. Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia
reaktioita. Bentsyylialkoholin laskimoon antoon on littynyt vastasyntyneiden vakavia haittavaikutuksia ja
kuolemia (”gasping-oireyhtymi’). Bentsyylialkoholin pienintd mahdollisesti toksista annosta ei tunneta. Tété
ladkevalmistetta ei saa antaa vastasyntyneille (enintddn 4 viikkon ikdisille).

Ei saa kéyttdd yli vikon ajan alle 3-vuotiaille lapsille, kumuloitumisesta pienilld lapsilla johtuvan lisddntyneen
riskin vuoksi.

Suuret bentsyylialkoholimddrit saattavat kumuloitua ja aiheuttaa haittavaikutuksia (metabolisen asidoosin). Niitd
on kiytettdva varoen raskaana oleville ja imettdville naisille ja vain silloin, jos kdyttd on valttiméatontd. Suuria
tilavuuksia tulee kdyttdd varoen ja vain, jos kdyttd on vilttimétontd. TAma koskee erityisesti potilaita, joilla on
heikentynyt maksan tai munuaisten toiminta ja siten kumuloitumisen ja toksisuuden riski (metabolinen asidoosi).

Tama ladkevalmiste sisdltid 455 mg sorbitolia per millilitra. Sorbitoli on fruktoosin lihde. Potilaille, joilla on
perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI), ei saa antaa téti lddkevalmistetta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lédkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Alla luetellut yhteisvaikutukset on liitetty yleisesti glukokortikoidihoitoon. Kaytdnnossd ndméa yhteisvaikutukset
eivit todennakaisesti ole klinisesti merkittdvid annettaessa ladkettd nivelen sisaan.

Amfoterisiini B -injektio ja kaliumia kuluttavat aineet: potilaita on tarkkailtava additiivisen hypokalemian
varalta.

Antikolinesteraasit: antikolinesteraasien vaikutus saattaa antagonisoitua.
Antikolinergit (esim. atropiini): siiménpaineen lisdéntyminen on mahdollista.

Oraaliset antikoagulantit: kortikosteroidit voivat voimistaa tai vihentdd antikoagulaatiovaikutusta. Tamén
vuoksi oraalisia antikoagulantteja ja kortikosteroideja saavia potilaita on seurattava tarkoin.

Diabetesliikkeet (esim. sulfynyyliure ajohdannais e t) ja ins uliini: kortikosteroidit voivat lisdtd glukoosin
pitoisuutta veressd. Diabeetikkoja on tarkkailtava erityisesti kortikosteroidihoitoa aloitettaessa ja lopetettaessa ja
annostusta muutettacssa.

Verenpaineliikkeet, mukaan lukien diureetit: verenpaine ei ehka laske niin paljon kuin pitdisi.
Tuberkuloosildikkeet: isoniatsidin pitoisuudet seerumissa saattavat pienentya.
Siklos poriini: kun titi ainetta kiytetdén yhdessé kortikosteroidien kanssa, molempien vaikutus voi voimistua.

Digitalis glykosidit: samanaikainen anto voi lisétd digitaliksen toksisten vaikutusten mahdollisuutta.



Maks aentsyymien induktorit (esim. barbituraatit, fenytoiini, karbamatsepiini, rifampisiini, primidoni,
aminoglutetimidi): Trica-valmisteen metabolinen puhdistuma voi lisddntyd. Potilaita on tarkkailtava huolellisesti
Trica-valmisteen mahdollisen pienentyneen vaikutuksen varalta ja annosta on sédidettdva sen mukaisesti.

IThmisen kasvuhormoni (somatropiini): kasvua edistdva vaikutus voi estyd pitkdaikaisen Trica-hoidon aikana.

kortikosteroidien puhdistumaa, jolloin vaikutukset lisdéntyvét. Potilaita on seurattava ei-toivottujen vaikutusten
osalta ja annosta on tarvittaessa sdddettiavd. Y hteiskdyton CYP3A:n estdjien kuten kobisistaattia sisdltdvien
valmisteiden kanssa odotetaan suurentavan systeemisten haittavaikutusten riskid. Tamén yhdistelmin kayttoa on
viltettidvi, ellei hy6ty ole suurempi kuin suurentunut systeemisten kortikosteroidihaittavaikutusten riski, jolloin
potilaita on seurattava systeemisten kortikosteroidihaittavaikutusten varalta.

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

Steroideihin kuulumattomat tule hduskipuliiikkeet (ns. NSAIDit): kortikosteroidit voivat lisdtd
tulehduskipulddkkeisiin littyvien maha- ja suolikanavan verenvuotojen ja haavaumien ilmaantuvuutta ja/tai
voimakkuutta. Kortikosteroidit saattavat myos viahentia salisylaattien pitoisuutta seerumissa ja siten heikentda
niiden tehoa. Toisaalta kortikosteroidien kdyton keskeyttdminen suuria salisylaattiannoksia sisiltdvéan hoidon
aikana saattaa johtaa salisylaattimyrkytykseen. Asetyylisalisyylihapon ja kortikosteroidien samanaikaisen kdyton
aikana hypoprotrombinemiaa sairastavia potilaita hoidettaesssa on noudatettava varovaisuutta.

Estrogeenit, mukaan lukien ehkiisytabletit: kortikosteroidien puolintumisaika ja pitoisuus saattavat nousta ja
puhdistuma laskea.

Kilpirauhasliikkeet: adrenokortikoidien metabolinen puhdistuma pienenee hypotyreoottisilla potilailla ja
suurenee hypertyreoottisilla potilailla. Jos potilaan kilpirauhasen statuksessa tapahtuu muutoksia,
adrenokortikoidien annostusta on ehké saddettava.

Rokotteet: neurologisia komplikaatioita ja heikentynyttd vasta-ainevastetta saattaa ilmetd, jos kortikosteroideja
saavat potilaat rokotetaan. (ks. kohta 4.3)

QT-aikaa pidentiviit tai kiéntyvien kiirkien takykardiaa aihe uttavat léikkeet: Trica-hoito samanaikaisesti
luokkaan la kuuluvien rytmihéiridlidkkeiden, kuten disopyramidi, kinidiini ja prokaiiniamidi, tai muiden
luokkaan II kuuluvien rytmihdiriblidkkeiden, kuten amiodaroni, bepridiili ja sotaloli, kanssa eiole suositeltavaa.

Annettaessa valmistetta yhdessa fentiatsiinien, trisyklisten masennuslidkkeiden, terfenadiinin ja astemitsolin,
vinkamiinin, laskimoon annettavan erytromysiinin, halofantriinin, pentamidiinin ja sultopridin kanssa, on
noudatettava erittdin suurta varovaisuutta.

Valmistetta ei ole suositeltavaa kiyttdd yhdessa sellaisten aineiden kanssa, jotka aiheuttavat
elektrolyyttitasapainon héiriditd kuten hypokalemiaa (kaliumia kuluttavat diureetit, amfoterisiini B laskimoon ja
jotkin laksatiivit), hypomagnesemiaa ja vaikeaa hypokalsemiaa.

Yhteisvaikutukset laboratoriotestien kanssa
Kortikosteroidit voivat tuottaa véirid negatiivisia tuloksia bakteeri-infektion havaitsemiseen kaytetyssa
nitrobluetetrasolitestissa.

Urheilijoille on kerrottava, ettd timd lddkevalmiste sisdltdd ainesosan (triamsinoloniheksasetonidi), joka voi
tuottaa positiivisen tuloksen doping-testeissa.



Pediatriset potilaat
Yhteisvaikutuksia on tutkittu vain aikuisille tehdyissd tutkimuksissa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Triamsinoloni ldpdisee istukan. Kortikosteroidit ovat eldinkokeissa teratogeenisia. Tdmén seikan merkitystd
ihmisille ei tarkkaan tunneta, mutta toistaiseksi kortikosteroidien kéyton ei ole osoitettu lisddvan
epamuodostumien ilmaantumista. Kortikosteroidien pitkdaikainen kéaytto ihmisilld ja eldimilli on johtanut
istukan ja vastasyntyneen painon laskuun.

Pitkdaikainen kortikosteroidihoito on myds litetty adrenokortikaalisen suppression riskiin vastasyntyneilld.
Valmistetta tulisi kdyttda raskauden aikana vain, jos hyodyt didille ovat selvdsti suuremmat kuin sikidlle
mahdollisesti aiheutuvat riskit.

Imetys
Triamsinoloniheksasetonidi erittyy ihmisen rintamaitoon, mutta terapeuttisilla annoksilla ei todennikoisesti ole
vaikutusta lapseen. Varovaisuutta on noudatettava kéytettiessa pitkdaikaisesti suuria annoksia.

Hedelmaillisyys

Naiset: Kortikosteroidihoito saattaa aiheuttaa kuukautisten epasdannollisyyttad ja poisjaéntia.

Miehet: Pitkdaikainen kortikosteroidihoito voi estdd spermatogeneesid (vahentéa siittididen tuotantoa ja
siittididen likkuvuutta).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Trica-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten esiintymistineyden arvioinnissa kdytetddn seuraavaa luokitusta:
hyvin ylenen  (>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 arviointiin)

Haittavaikutukset riippuvat annoksesta ja hoidon kestosta. Koko elimistoon vaikuttavat haittavaikutukset ovat
harvinaisia, mutta niitd saattaa esiintyd nivelen ympdrille annettujen (periartikulaaristen) toistuvien injektioiden
seurauksena. Kuten muidenkin nivelen sisdén annettujen steroidihoitojen yhteydessé, ensimméisen injektiota
seuraavan viikon aikana on havaittu ohimenevéd lisdmunuaisen kuorikerroksen toiminnan estymistd. TAma
vaikutus voimistuu, jos samanaikaisesti kiytetdédn kortikotropiinia tai suun kautta otettavia steroideja.

Infektiot
Tuntematon: latentti infektio, infektion uudelleenaktivoituminen, lisdéntynyt herkkyys infektioille (mukaan

lukien virus-, sieni-, bakteeri-, lois- tai opportunistiset infektiot)

Immuunijdrjestelmd
Hyvin harvinainen: anafylaksian tyyppiset reaktiot
Tuntematon: infektioiden paheneminen tai peittyminen; yliherkkyysreaktiot




Umpieritys

Tuntematon: epasdannolliset kuukautiset, amenorrea ja postmenopausaalisilla naisilla verenvuoto emattimest;
hirsutismi; Cushingoidin oireyhtymén kehittyminen; toissijainen lisimunuaiskuoren ja aivolisikkeen
reagoimattomuus, varsinkin rasituksen yhteydessa (esim. trauma, leikkaus tai sairaus); vihentynyt
hiilihydraattien sieto; latentin diabetes mellituksen ilmentyminen; hyperglykemia

Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Tuntematon: hypokalemia; natriumin kertyminen kehoon; nesteen kertyminen

Psyykkiset hdiriot
Tuntematon: unettomuus; olemassa olevien psyykkisten oireiden paheneminen; masennus (joskus vaikea);
euforia; mielialan vaihtelut, psykoottiset oireet

Hermosto

Harvinainen: heitehuimaus

Tuntematon: lisdéntynyt kallonsisdinen paine, johon littyy papillan edeema (pseudotumor cerebri) yleensa
hoidon jilkeen; padnsirky

Silmdt
Tuntematon: posterioriset subkapsulaariset kaihit, lisidntynyt silminsisdinen paine; glaukooma, ndon
hamértyminen (ks. my0s kohta 4.4); sentraalinen seroosi korioretinopatia

Sydiin
Tuntematon: sydamen vajaatoiminta; rytmihdiriot

Verisuonisto
Hyvin harvinainen: tromboembolia
Tuntematon: hypertensio

Ruoansulatuselimistd
Tuntematon: peptiset haavat, jotka saattavat puhjeta johtaen verenvuotoon, pankreatiitti

1ho ja ihonalainen kudos

Hyvin harvinainen: hyperpigmentaatio tai hypopigmentaatio

Tuntematon:haavan heikentynyt paraneminen; ohut ja herkka iho; atrofia; mustelmat ja pienet verenpurkaumat;
kasvojen punoitus; lisdéntynyt hikoilu; purppura; venytysjuovat, aknea muistuttava #killinen ihottuma;
nokkosihottuma; ihottuma; mustelmat; hypertrikoosi

Luusto, lihakset ja sidekudos

Hyvin harvinainen:kalsinoosi, jainnerepeima

Tuntematon: lihasmassan pieneneminen; osteoporoosi; olka- ja reisiluiden pdiden aseptinen nekroosi; spontaanit
murtumat; "Charcot'n nivelen" kaltainen nivelsairaus

Sukupuolielimet ja rinnat
Tuntematon: epasdinnoélliset kuukautiset; amenorrea; verenvuoto eméttimesti postmenopausaalisilla naisilla

Munuaiset ja virtsatiet
Tuntematon: negatiivinen typpitasapaino proteiinien hajoamisesta johtuen




Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Yleinen: Paikallisia reaktioita ovat mm. steriilit absessit, injektion jilkeinen pistoskohdan punoitus, kipu,
turvotus ja nekroosi.

Harvinainen: Lika-annostus tai injektioiden antaminen lian tihedsti samaan kohtaan voi aiheuttaa paikallisen
ihonalaisen atrofian, mikd lidkkeen ominaisuuksista johtuen palautuu normaaliksi vasta useiden kuukausien
kuluttua.

Tuntematon: kalsinoosi; viivdstynyt paraneminen

Pediatriset potilaat
Glukokortikoidit voivat hidastaa lasten kasvua .

Epiillyis ti haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkeéé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Liika-annostus tai injektioiden antaminen lian taajaan samaan kohtaan voi aiheuttaa paikallisia vakavia
nivelvaurioita sekd ihonalaista atrofiaa ja luun nekroosia. Jos titd ilmenee, toipuminen voi lidkkeen
pitkdaikaisen vaikutuksen takia kestéé useita kuukausia.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Systeemisesti kdytettavét kortikosteroidit, glukokortikoidit
ATC-koodi: HO2AB08

Vaikutusmekanismi
Glukokortikoidien vaikutustapaa ei tdysin tunneta, mutta arvellaan, etti paikallisilla injektioilla on anti-
inflammatorinen vaikutus.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Trica on synteettinen glukokortikoidi, jonka anti-inflammatorinen vaikutus on huomattava. Valmiste on
mikrokiteinen vesisuspensio, jolla on depot-vaikutus.

Triamsinolonin anti-inflammatorinen voimakkuus verrattaessa milligramman tarkkuudella on noin viisi kertaa
suurempi kuin hydrokortisonilla. Triamsinolonilla eiole kidytdnndssé lainkaan mineraalikortikoidivaikutusta,
joten natriumretentiota eitapahdu.

Pediatriset potilaat

Triamsinoloniheksasetonidin teho ja turvallisuus lapsilla ja nuorilla perustuu glukokortikoidin hyvin tutkittuihin
vaikutuksiin, jotka ovat samat lapsilla ja aikuisilla. Julkaistut tutkimukset ja lastenreuman timénhetkiset hoito-
ohjeet osoittavat sen olevan tehokas ja turvallinen lapsilla ja nuorilla lastenreuman hoidossa.


http://www.fimea.fi/

5.2 Farmakokinetiikka

Heksasetonidiesteri on lihes veteen liukenematon, joten liukeneminen on hidasta ja vaikutus injektiokohdan
kudoksessa kestda pitkddn, muutamasta vikosta useisiin kuukausiin. Yleisesti ottaen Trica-injektion annon
jalkeen sen vaikutus alkaa 24 tunnin jilkeen ja kestdd yleensa 4-6 vikkoa.

Ihmisen seerumi hydrolysoi triamsinoloniheksasetonidid in vitro (43 % hydrolysoitunut 24 tunnin kuluttua),
mutta nivelen sisdén annetun injektion jilkeen aine ei dispergoidu in situ.

5.3. Prekliiniset tie dot turvallisuudesta

Monilla eldimilld triamsinoloniheksasetonidi on voimakkaasti teratogeeninen. Esimerkiksi kitalakihalkioita on
raportoitu hiirilld, rotilla, kaneilla ja hamstereilla. Keskushermoston animalioita ja kallon epdmuodostumia on
havaittu apmoilla raskaudenaikaisen altistuksen jilkeen. Toistaiseksi thmisilld ei kuitenkaan ole havaittu
merkkejd kortikosteroidien teratogeenisuudesta.

Ympéristoon kohdistuvien riskien arviointi

Ympéristoon kohdistuvat riskit on arvioitu eurooppalaisten standardien mukaan. Néiden tulosten perusteella
arvellaan, ettd lidkevalmiste ei todenndkdisesti ole riski ympadristolle, kun sitd on kéytetty suositellulla tavalla
potilaille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sorbitoli, nesteméinen (kiteytyméton) (E 420), polysorbaatti 80, bentsyylialkoholi, injektionesteisiin kadytettava
vesl

6.2 Yhteensopimattomuudet

Metyyliparabeenia, propyyliparabeenia, fenolia jne. sisdltdvien luottimien kayttdd on viltettdva, silld ne voivat
aiheuttaa steroidin saostumisen. Lidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lidkevalmisteiden kanssa, lukuun
ottamatta niitd, jotka mainitaan kohdassa 6.6.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Siilytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Virittomét tyypin 1 lasiampullit. Pakkauksenkoko: 1 x 1 ml, 10x I mL 12x 1 mlja 50 x I ml
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet
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Trica-ampullit on tarkastetettava sisdllon varimuutosten varalta ennen antoa.
Ravista varovasti ennen kayttoa.

Tarvittaessa Trica voidaan sekoittaa samaan tai kaksinkertaiseen midrain 1- tai 2-prosenttista
lidokaiinihydrokloridia tai vastaavaa paikallispuudutetta. Trica on vedettdva ruiskuun ennen puudutetta
kontaminaation ehkdisemiseksi. Ruiskua ravistetaan kevyesti, jonka jilkeen liuos kdytetddn heti.
Kéayttdimaton lAdkevalmiste taijite on havitettdvi paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Esteve Pharmaceuticals GmbH

Hohenzollerndamm 150-151

D-14199 Berlin
Saksa

8.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

33456

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivamaara: 03.10.2016
Viimeisimmédn uudistamisen paivimdara: 16.02.2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

05.12.2022
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Trica 20 mg/ml injektionsvitska, suspension

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml injektionsvétska, suspension innehéller 20 mg triamcinolonhexacetonid.

Hjélpdmnen med kind effekt:
Innehéller 9 mg bensylalkohol per ml och 455 mg sorbitol (E 420) per mlL
For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvitska, suspension

Mjolkvit suspension, kan litt atersuspenderas.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Trica dr avsett for intra-artikulir, intrasynovial eller periartikuldr anvindning hos vuxna och ungdomar
for symtomatisk behandling av subakuta och kroniska inflammatoriska ledsjukdomar omfattande:

- reumatoid artrit

- juvenil idiopatisk artrit (JIA)

- artros och posttraumatisk artrit

- synovit, tendinit, bursit och epikondylit.

Trica kan dven anvéndas intra-artikuldrt hos barn i aldern 3—12 ar med juvenil idiopatisk artrit (se
Dosering nedan).

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Intra-artikuldr injektion (dosering till vuxna och ungdomar) for alla indikationer

Dosen 2-20 mg anpassas individuellt utifran ledens storlek och mangden ledvétska. Normalt krévs
10-20 mg (0,5-1 ml) till stora leder (t.ex. hoft, knd, skuldra), 5-10 mg (0,25-0,5 ml) till medelstora
leder och 2-6 mg (0,1-0,3 ml) till smé leder. Nér det finns mycket ledvétska kan aspiration goras mnan
likemedlet administreras. Néstfoljande dos och antalet injektioner beror pa det kliniska tillstandets
forlopp. Eftersom Trica dr langverkande bor injektioner i en enskild led inte ske med mindre &n

3-4 veckors mellanrum. Ansamling av likemedlet vid injektionsstillet maste undvikas eftersom det
kan orsaka atrofi.

Dosering for intra-artikuldr anvindning till barni aldern 3-12 ar med juvenil idiopatisk artrit
Doseringsregimen for triamcinolonhexacetonid som intra-artikuldr injektion for behandling av JIA hos
barn dr 1 mg/kg for stora leder (kni, 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) anvéndas.
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Periartikuldr injektion (dosering endast till vuxna och ungdomar)
Bursit/epikondylit: Normalt 10-20 mg (0,5-1 ml) beroende pé bursans storlek och sjukdomens
svarighetsgrad. I flertalet fall behdver injektionen inte upprepas.

Synovit/tendinit: Normalt 10-20 mg (0,5-1 ml). Behovet av ytterligare injektioner bedoms pa basis av
det terapeutiska svaret.

Administreringssatt

Aseptisk teknik maste tillimpas vid anvdndning av likemedlet. Injektionsflaskan ska skakas noga fore
anvandning for att sékerstélla suspension. Injektionsstillet bor steriliseras med samma teknik som vid
lumbalpunktion.

Hogst tva leder bor behandlas vid varje tillfalle. Ska inte ges i instabila leder.

Denna formulering &r avsedd for intra-artikulir, periartikulir och intrasynovial anvéndning och far
inte anvéindas for intravends, intraokuldr, epidural eller intratekal anvéndning,

Forsiktighetsdatgdrder fore hantering eller administrering av ldkemedlet
Anvisningar om spédning av likemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

En intra-artikuldr injektion farinte goras vid aktiv infektion i eller inirheten av leden. Preparatet ska
inte anvéandas for att lindra ledsmérta som uppstar fran infektionstillstind som t.ex. gonokockartrit
eller tuberkulds artrit.

Trica ska inte anvdndas intra-artikuldrt ndra nya eller olikta frakturer.
4.4 Varningar och forsiktighet

Om, under behandling, patienten upplever allvarliga reaktioner maste behandlingen avslutas och
lamplig behandling séttas in. Glukokortikoider bor ej ges vid infektioner utan samtidig kausal
behandling.

Utsatta leder i synnerhet ska avbelastas omedelbart efter injektionen for att undvika Gverbelastning.
Upprepade injektioner kan skada leden. Allvarlig lednedbrytning med bennekros kan forekomma vid
upprepade intra-artikuldra injektioner under en lang tidsperiod.

Oonskade effekter kan minimeras genom att anvéinda ligsta effektiva dos under kortast méjliga period.
Regelbunden utvérdering av patienten dr nodvindig for implig titrering av likemedlet gentemot
sjukdomsaktivitet (se avsnitt 4.2).

Lakemedlet far inte administreras intravenost, intraokuldrt eller epiduralt.

Varning och forsiktighetsatgdrder i samband med potentiell glukokortikoid verkan.

Detta likemedel innehaller en kraftig glukokortikoid och trots att systemiska biverkningar &r ovanliga
ndr glukokortikoider ges som en intra-artikulér injektion ska likemedlet anvéindas med viss
forsiktighet hos patienter med nagot av foljande tillstand:

- hjértinsufficiens, akut kranskérlssjukdom

- hypertoni

- tromboflebit, tromboemboli

- myasthenia gravis

- osteoporos

- magsér, divertikulit, ulcerds kolit, nyanlagd tarmanastomos

- exantematos sjukdom
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- psykos

- Cushings syndrom

- diabetes mellitus (tillfalligt forhdjda blodsockerhalter kan férekomma)
- hypotyreos

- njurinsufficiens, akut glomerulonefrit, kronisk nefrit

- cirros

- infektioner som inte kan behandlas med antibiotika

- metastaserande karcinom

- aktiv tuberkulos

- herpes simplex-keratit

- systemiska mykoser och parasitoser (strongylidainfektioner).

Alla kortikosteroider kan ge 6kad utsondring av kalcium.

Binjurebarksatrofi upptrader vid langtidsbehandling och kan kvarsta i flera ar efter avslutad
behandling. Utséttning av kortikosteroider efter lingvarig behandling méste darfor alltid ske successivt
for attundvika akut binjurebarninsufficiens och ska trappas ner under flera veckor eller manader
beroende pa dos och behandlingens varaktighet. Under ldngvarig behandling kan en tillfallig
doshdjning vara nédvindig vid mterkurrent sjukdom, trauma eller kirurgiskt ingrepp. Om
kortikosteroiderna har satts ut efter en ldngvarig behandling kan de tillfélligt behoéva séttas in pa nytt.

Patienter ska inte vaccineras eller immuniseras med levande vacciner medan de far behandling med
kortikosteroider i medelhdg eller hdg dos som varar i mer dn 2 veckor eftersom en majlig brist pa
antikroppssvar kan predisponera patienter medicinska, och sarskilt neurologiska, komplikationer.
Intra-artikuldr och periartikulir anvindning av kortikosteroider, eller steroider som ges under mindre
an 2 veckor eller som en langvarig regelbunden behandling pa 10 mg dagligen anses inte vara
kontraindikationer for anvéndning av levande vacciner.

Forsiktighet ska iakttas vid exponering for vattkoppor, méssling eller andra smittsamma sjukdomar
eftersom sjukdomsforloppet for specifika virussjukdomar sédsom vattkoppor och méssling kan vara
sdrskilt allvarligt hos patienter som behandlas med glukokortikoider. Immunsupprimerade barn och
individer som inte har genomgétt infektion med vattkoppor eller masslingen &r vid sérskild risk. Om
sédana personer skulle komma i kontakt med vattkoppor eller méssling under behandling med Trica
ska profylaktisk behandling Gvervidgas om sé ar lampligt.

Menstruationsrubbningar kan férekomma och vaginal blodning har observerats hos postmenopausala
kvinnor. Kvinnliga patienter bor informeras om att detta kan intrdffa, men det bor inte utgdra ett
hinder for genomférande av nddvéindiga undersokningar.

Effekt pa fertilitet hos kvinnor, se avsnitt 4.6.

Synrubbning

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

Pediatrisk population

Tillvaxt och utveckling bor 6vervakas hos barn som far langtidsbehandling med kortikosteroider.

Detta likemedel innehaller 9 mg bensylalkohol per milliliter. Bensylalkohol kan orsaka allergiska
reaktioner.

Intravends administrering av bensylalkohol har forknippats med allvarliga biverkningar och dodsfall
hos nyfodda (”gasping syndrome™). Minsta méngd bensylalkohol som kan orsaka toxicitet dr inte
kdnd. Ge inte lakemedlet till nyfédda (upp till 4 veckors élder).
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Anvind inte likemedlet lingre &n 1 vecka till sma barn (yngre dn 3 ar) pa grund av okad risk for
ackumulering hos sma barn.

Stora méngder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar (metabolisk acidos) och
ska anvdndas med forsiktighet och endast om nddvandigt till gravida och ammande kvinnor.

Stora volymer ska anvandas med forsiktighet och endast om nodvéndigt, sarskilt till patienter med
nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion p.g.a. risken for ackumulering och toxicitet
(metabolisk acidos).

Detta likemedel innehaller 455 mg sorbitol per milliliter. Sorbitol ar en kélla till fruktos. Patienter
med hereditir fruktosintolerans bor inte anvdnda detta likemedel.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Interaktionerna som anges har associerats med glukokortikoidbehandling i allménhet. I praktiken dr
det osannolikt att dessa interaktioner ar kliniskt relevanta for intra-artikuldr anvindning,

Amfotericin B-injektion och kaliumsénkande medel: Patienter ska 6vervakas for additiv hypokalemi.

Kolinesterashimmare: Effekten av kolinesterashammare kan blockeras.

Antikolinergika (t.ex. atropin): Ytterligare forhojning av intraokulédrt tryck adr majligt.

Orala antikoagulantia: Kortikosteroider kan forstdrka eller minska den antikoagulerande effekten.
Patienter som far orala antikoagulantia och kortikosteroider ska darfor 6vervakas noga.

Antidiabetika (t.ex. sulfonylurederivat) och insulin: Kortikosteroider kan orsaka forhojt blodsocker.
Patienter med diabetes ska Gvervakas, sérskilt vid paborjande och avslutande av behandling med
kortikosteroider och vid doséndring.

Blodtryckssdnkande medel, inklusive diuretika: Artdrtryckssdnkningen kan minska.

Likemedel mot tuberkulos: Koncentrationer av isoniazid 1 serum kan minska.

Ciklosporin: Vid samtidig anvidndning kan detta likemedel orsaka 6kade ciklosporin- och
kortikosteroidaktiviteter.

Digitalisglykosider: Samtidig behandling kan dka risken for digitalistoxicitet.

Leverenzyminducerare (t.ex. barbiturater, fenytomn, karbamazepin, rifampicin, primidon,
aminoglutetimid): Okad metabol clearance av Trica kan forekomma. Patienter ska dvervakas noga
med avseende pa en mojligt minskad effekt av Trica och dosen ska justeras dérefter.

Humant tillvixthormon (somatropin) Den tillvixtframjande effekten kan himmas under
langtidsbehandling med Trica.

Leverenzymhidmmare: Proteashdmmare (daribland ritonavir) eller ketokonazol kan minska
kortikosteroid-clearance vilket orsakar forstirkta effekter. Patienter ska 6vervakas med avseende pa
biverkningar frén triamcinolon och dosen ska justeras vid behov. Samtidig behandling med CYP3A-
hdmmare, inklusive likemedel som innehéller kobicistat, vintas oka risken for systemiska
biverkningar. Kombinationen ska undvikas savida inte nyttan uppvager den 6kade risken for
systemiska biverkningar av kortikosteroider, och om sa &r fallet ska patienter Gvervakas avseende
systemiska biverkningar av kortikosteroider.

Neuromuskulira icke-depolariserande medel: Kortikosteroider kan minska eller 6ka den
neuromuskuldra blockaden.
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Icke-steroida antinflammatoriska likemedel (NSAID:er): Kortikosteroider kan 6ka incidensen
och/eller svarighetsgraden av gastrointestinal blodning och ulceration associerad med NSAID:er.
Kortikosteroider kan leda till minskade salicylatkoncentrationer i serum och dirmed minska deras
effekt. Omvént kan utséttning av kortikosteroider under behandling med salicylater i hdga doser
orsaka salicylattoxicitet. Forsiktighet ska iakttas vid samtidig anvindning av acetylsalicylsyra och
kortikosteroider hos patienter med hypoprotrombinemi.

Ostrogener, inklusive orala preventivmedel: Halveringstid och koncentration for kortikosteroider kan
Oka och clearance minska.

Tyreoida medel: Metabol clearance av adrenokortikoider dr nedsatt hos hypotyreoida patienter och
forhojd hos hypertyreoida patienter. Om patientens tyreoideastatus foréndras kan dosjusteringar av
adrenokortikoider bli nodvandig.

Vacciner: Neurologiska komplikationer och ett nedsatt antikroppssvar kan forekomma nér patienter
som tar kortikosteroider dr vaccinerade. (se avsnitt 4.3).

Likemedel som forlinger QT-intervallet eller inducerar torsades de pointes: Samtidig behandling med
Trica och antiarytmika klass IA sdsom disopyramid, kinidin och prokainamid eller andra antiarytmika
i klass Il sdsom amiodaron, bepridil och sotalol rekommenderas inte.

Storsta forsiktighet kravs vid samtidig administrering med fentiaziner, tricykliska antidepressiva
medel, terfenadin och astemizol, vinkamin, intravendst erytromycin, halofantrin, pentamidin och
sultoprid.

Kombination med medel som orsakar elektrolytrubbningar sdsom hypokalemi (kaliumsénkande
diuretika, intravenost amfotericin B och vissa laxermedel), hypomagnesemi och svér hypokalemi
rekommenderas inte.

Interferens med laboratorietester
Kortikosteroider kan paverka nitroblétt tetrazolium-testet for bakterieinfektion och ge upphov till falskt

negativa resultat.

Idrottsutévare ska informeras om att detta likemedel mnehéller ett &mne (t.ex. triamcinolon) som kan
ge positivt resultat i dopingtest.

Pediatrisk population

Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Triamcinolon passerar placenta. Kortikosteroider har teratogena effekter i djurexperiment. Vad detta
har for relevans for méanniska star inte helt klart, men hittills har anvindning av kortikosteroider inte
visats O0ka incidensen av missbildningar. Langtidsanvdndning av kortikosteroider hos vuxna och djur
har orsakat ldg placentavikt och fodelsevikt.

Dessutom foreligger vid langtidsbehandling risk for binjurebarkssuppression hos det nyfodda barnet.

Detta likemedel ska endast anvéndas under graviditet om nyttan for modern klart Gvervéger riskerna
for fostret.

Amning
Triamcinolonhexacetonid utsdndras i brostmjolk, men ar inte sannolikt att ha ndgon effekt pa barnet

vid terapeutiska doser. Forsiktighet méste iakttas vid langtidsanvindning av hoga doser.

Fertilitet
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Kvinnor: Kortikosteroidbehandling kan orsaka menstruationsrubbningar och amenorré.

Min: Langtidsbehandling med kortikosteroider kan himma spermatogenesen (nedsatt produktion av
spermieceller och nedsatt spermierorlighet).

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Trica har ingen eller forsumbar effekt pa formdgan att framfora fordon och anvinda maskiner.

49 Biverkningar

For bedomning av biverkningar anvénds foljande termer avseende frekvens:

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)

ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data).

Biverkningar beror pa dos och behandlingstid. Systembiverkningar dr sdllsynta men kan forekomma
till foljd av upprepad periartikuldr behandling. Liksom andra intra-artikuldra steroidbehandlingar har
overgdende binjurebarkssuppression observerats under den forsta veckan efter injektion. Denna effekt
forstirks vid samtidig anvindning av kortikotropin eller perorala steroider.

Infektioner

Ingen kdind frekvens: latent infektion, reaktivering av en infektion, dkad infektionskénslighet
(inklusive virusinfektioner, svampinfektioner, bakteriella infektioner, parasitinfektioner och
opportunistiska infektioner)

Immunsystemet
Mycket sdillsynta: anafylaktoida reaktioner

Ingen kdind frekvens: exacerbation eller maskering av infektioner; 6verkénslighetsreaktioner

Endokrina systemet

Ingen kdnd frekvens: menstruationsrubbningar, amenorré och postmenopausal vaginal blodning;
hirsutism; Cushingliknande symtom; sekundir binjurebark- och hypofyshdmning, sirskilt under
stressperioder (t.ex. trauma, kirurgi eller sjukdom); nedsatt kolhydratstolerans; aktivering av latent
diabetes mellitus; hyperglykemi

Metabolism och nutrition
Ingen kdnd frekvens: hypokalemi; ansamling av natrium i kroppen; vétskeretention

Psykiska storningar
Ingen kdnd frekvens: insomni; exacerbation av befintliga psykiska symtom; depression (ibland svar);
eufori, humorsviangningar, psykotiska symtom

Centrala och perifera nervsystemet

Sdllsynta: vertigo

Ingen kdnd frekvens: forhojt intrakraniellt tryck med papillodem (pseudotumor cerebri) vanligtvis efter
behandling; huvudvirk

Ogon
Ingen kdnd frekvens: bakre subkapsulir katarakt; 6kat intraokulért tryck; glaukom, dimsyn (se dven
avsnitt 4.4); central serds korioretinopati

Hjdrtat
Ingen kdnd frekvens: hjirtsvikt; arytmier
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Blodkdrl
Mycket sillsynta: tromboembolism
Ingen kdnd frekvens: hypertoni

Magtarmkanalen
Ingen kdnd frekvens: magsér mojligen foljt av perforering och blodning; pankreatit

Hud och subkutan vivnad

Mycket sillsynta: hyperpigmentering eller hypopigmentering

Ingen kdnd frekvens: forsamrad sarlikning; tunn och skor hud; atrofi; petekier och ekkymoser;
ansiktsodem; okad svettning; purpurea; hudbristningar; akneiformutslag; nisselutslag; hudutslag;
bldmérken; hypertrikos

Muskuloskeletala systemet och bindviv

Mycket sillsynta: forkalkning; senruptur

Ingen kdnd frekvens: forlust av muskelmassa: osteoporos; aseptisk nekros i 6verarmens och larbenets
ledhuvud; spontana frakturer; Charcot-liknande ledsjukdom

Reproduktionsorgan och brostkortel
Ingen kdnd frekvens: oregelbunden menstruation; amenorré; vaginal blodning hos postmenopausala
kvinnor

Njurar och urinvigar
Ingen kdnd frekvens: negativ kviavebalans pa grund av proteinkatabolism

Allmdnna symtom och/eller symtom vid administreringsstdllet

Vanliga: Lokala reaktioner omfattar sterila abscesser, erytem efter injektion, smérta, svullnad och
nekros vid injektionsstéllet.

Sdllsynta: Injektioner administrerade i for hog dos eller for ofta i samma stélle kan orsaka lokal
subkutan atrofi vilket, p.g.a. likemedlets egenskaper, endast atergér till det normala efter flera
manader.

Ingen kdnd frekvens: Kalcifikation; fordrojd lakning

Pediatrisk population
Glukokortikoider kan orsaka tillvixthdmning hos barn.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta—riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

I Sverige:
Liakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
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For stor dos eller for frekvent anvindning av samma injektionsstédlle kan orsaka lokal allvarlig
ledskada och subkutan atrofi med bennekros. Om detta forekommer kan aterhdmtning ta flera manader
pa grund av likemedlets langtidsverkan.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroider for systemiskt bruk
ATC-kod: HO2ABOS

Verkningsmekanism
Verkningsmekanismen for glukokortikoider drinte helt klarlagd, men effekten vid lokal injektion
anses bero pa en antiinflammatorisk effekt.

Farmakodynamisk effekt

Trica dr en syntetisk glukokortikoid med uttalad antinflammatoriska verkan. Lakemedlet &r en
mikrokristallin vattenlosning med en fordrojd verkan

Milligram f6r milligram &r den antiinflammatoriska effekten av trimacionolon cirka fem ganger storre
an for hydrokortison. Triaminolon har praktiskt taget ingen mineralkortikoid effekt, varfor
natriumretention inte uppkommer.

Pediatrisk population

Uppgifter om sdkerhet och effekt for triamcinolonhexacetonid for barn och ungdomar &r baserade pa
de noggrant studerade effekterna av glukokortikoider, vilka dr desamma hos barn och vuxna.
Publicerade resultat och nuvarande terapeutiska riktlinjer for behandling avjuvenil idiopatisk artrit
(JIA) tyder pa att behandlingen ar séker och effektiv for barn och ungdomar for behandling av JIA.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hexacetonidestern ér néstan oloslig 1 vatten. Déarmed sker upplosning ldngsamt och effekten i
vavnaden vid injektionsstéllet varar linge, fran ndgra veckor till flera ménader. Vanligtvis intrdder
effekten efter administrering av Trica efter 24 timmar och varar normalt 4 till 6 veckor.

Triamcinolonhexacetonid hydrolyseras av humant serum in vitro (43 % hydrolyserat efter 24 timmar),
men vid intra-artikuldr injektion sker ingen nedbrytning av substansen in situ.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Triamcinolonhexacetonid har en starkt teratogen effekt hos manga djur. Bland annat har gomspalt
rapporterats hos mdss, rattor, kaniner och hamstrar. CNS- och skallmissbildningar har observerats hos
apor efter exponering i fosterstadiet. Hittills har dock inga tecken pa teratogenicitet for
kortikosteroider observerats hos ménniskor.

Miljoriskbedomning

Miljériskbeddmningen har utforts i enlighet med europeiska standarder. Utifran dessa resultat
bedomdes likemedlet som osannolikt attutgéra en risk for miljon vid rekommenderad anvéndning av
patienter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Sorbitol, flytande (icke-kristalliserande) (E 420)
Polysorbat 80
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Bensylalkohol
Vatten for injektionsvétskor.

6.2 Inkompatibilite ter

Losningsmedel innehédllande metylparaben, propylparaben, fenol m.m. ska undvikas eftersom dessa
kan orsaka flockning av steroiden. Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel férutom de
som ndmns i avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Farglosa typ I glasampuller. Forpackningsstorlekar: 1 x 1 ml 10 x 1 ml, 12 x 1 ml och 50 x 1ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Trica ampuller maste inspekteras med avseende pa missfargning innan innehallet administreras.
Omskakas forsiktigt fore anvindning.

Vid behov kan Trica blandas med lika stor eller dubbelt sa stor volym 1 % eller 2 %
lidokainhydroklorid eller liknande lokalanastetika. Trica ska dras upp i sprutan fore anestetika for att
forhindra kontamination av Trica. Sprutan ska direfter skakas forsiktigt och blandningen anvéndas
omedelbart.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Esteve Pharmaceuticals GmbH

Hohenzollerndamm 150-151

D-14199 Berlin

Tyskland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

33456

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkédnnandet: 03.10.2016

Datum for det fornyade godkdnnandet: 16.02.2021

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

05.12.2022

20



