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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

TRISPAN 20 mg/ml injek¢ni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml injekéni suspenze obsahuje 20 mg triamcinoloni hexacetonidum.

Pomocné latky se zndmym uc¢inkem:
1 ml obsahuje 9 mg benzylalkoholu a 455 mg sorbitolu (E420).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekéni suspenze

MIécné bila suspenze, snadno obnovitelna.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek TRISPAN je indikovan k intraartikularnimu, intrasynovialnimu nebo periartrikularnimu podani jako
symptomaticka 1écba subakutniho a chronického zanétlivého onemocnéni kloubti u dospélych a dospivajicich
véetné:

e revmatoidni artritidy,

e juvenilni idiopatické artritidy (JIA),

e osteoartrozy a posttraumatické artritidy,

e synovitity, tendinitidy, burzitidy a epikondylitidy.

Piipravek TRISPAN muze byt formou intraartikularni injekce podavan také détem ve veéku od 3 do 12 let
trpicim juvenilni idiopatickou artritidou (viz ¢ast Davkovani nize).

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Intraartikularni injekce (davkovani u dospélych a dospivajicich) u vSech indikaci

Davka 2 az 20 mg je ur€ovana individualné podle velikosti kloubu a mnozstvi tekutiny v kloubu. Velké klouby
(napf. kycelni, kolenni nebo ramenni) obvykle vyzaduji davku 10 az 20 mg (0,5 az 1 ml), stfedné velké 5 az
10 mg (0,25 az 0,5 ml) a mensi klouby 2 az 6 mg (0,1 az 0,3 ml). Je-li v kloubu velké mnozstvi tekutiny, je
mozné ji pied podanim pripravku odsat. Dalsi davka a pocet injekci budou zaviset na dal§im vyvoji klinického
stavu. Protoze ma piipravek TRISPAN dlouhodoby tcinek, nedoporucuje se podavat injekce do jednotlivych
kloubti Castéji nez v odstupu 3 az 4 tydnd. Je také tfeba se vyvarovat hromadéni piipravku v misté vpichu
injekce, protoze to mize zplisobovat atrofii.

Davkovani pro intraartikularni podani u déti ve véku od 3 do 12 let s juvenilni idiopatickou artritidou
Rezim davkovani intraartikularnich injekci hexacetonidu triamcinolonu k 1é¢bé JIA u déti je 1 mg/kg do

velkych kloubiti (kolenni, kycelni a ramenni kloub) a 0,5 mg/kg do mensich kloubu (kotnik, zapésti a loket).
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Pfi 1é¢bé kloubd ruky a chodidla je mozné podavat 1 aZz 2 mg na kloub u metakarpofalangealnich
a metatarzofalangealnich kloubd (MCP/MTP) a 0,6 az 1 mg/kloub u proximalnich interfalangealnich kloubt
(PIP).

Periartikularni injekce (davkovani pouze u dospélych a dospivajicich)
Burzitida/epikondylitida: Obvykle 10 az 20 mg (0,5 az 1,0 ml) podle velikosti burzy a zdvaznosti onemocnéni.
Ve vétsing piipadl postacuje jedna davka.

Synovitida/tendinitida: Obvykle 10 az 20 mg (0,5 az 1,0 ml). Nutnost dalSich injekci je tfeba posoudit na
zaklad¢ odpovédi na 1éCbu.

Zpusob podani

Pti podavani tohoto ptipravku je tieba dodrzovat aseptické postupy. Injekéni lahvicku pied podanim dikladné
protiepejte, aby se vytvofila suspenze. Misto vpichu injekce sterilizujte stejnym zpiisobem jako pti lumbalni
punkci.
Pfi jedné navstéve je mozné aplikovat injekci maximalné do dvou kloubi. Nepodavejte injekci do nestabilnich
kloubu.

Tento pripravek je urcen k intrartikularnimu, periartikularnimu a intrasynovidalnimu poddni. Nesmi byt
poddvdn intravenozné, nitroocné, epidurdlné ani intratekdlné.

Opatreni, kterd je nutno ucinit pred zachdazenim s lecivym pripravkem nebo pred jeho podanim
Navod k nafedéni tohoto 1é¢ivého piipravku pied jeho podanim je uveden v bod¢€ 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt podavan nedonoSenym détem a novorozenclim, protoZe obsahuje
benzylalkohol. U déti do 3 let mize zpusobit toxické a anafylaktické reakce, a proto nesmi byt podavan
kojenctim a détem do 3 let.

Pripravek TRISPAN je kontraindikovan v pripadé:
- aktivni tuberkulozy,
- herpetické keratitidy,
- akutni psychozy,
- systémovych mykoéz a parazitoz (infekce strongyloidy).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pripravek obsahuje vysoce ucinny glukokortikoid. Proto ma byt podavan opatrné pacientlim trpicim nékterym
z téchto onemocnéni:

- srdec¢ni selhavani, akutni onemocnéni koronarnich tepen,

- vysoky krevni tlak,

- tromboflebitida, tromboembolie,

- myasthenia gravis,

- osteopordza,

- zalude¢ni vied, divertikulitida, ulcer6zni kolitida, nedavno podstoupena stfevni anastomoza,

- exantémova onemocnéni,

- psychoza,

- Cushingliv syndrom,

- diabetes mellitus,

- hypotyredza,

- ledvinova nedostate¢nost, akutni glomerulonefritida, chronicka nefritida,

- cirhoza,

- infekce, které nelze 1€cCit antibiotiky,

- metastazujici karcinom.



Vsechny kortikosteroidy mohou zvySovat vylu¢ovani vapniku.
Ptipravek nesmi byt podavan intraven6zné, nitroocné, epiduralné ani intratekalné.

Injekce do kloubu (intraartikuldrni injekce) nesméji byt podavany v piipadé aktivni infekce v kloubech nebo
jejich okoli. Pfipravek nesmi byt podavan ke zmirnéni bolesti kloubu zplsobované infekénimi stavy,
napt. gonokokovou nebo tuberkuldzni artritidou.

Bezprostiedné po injekci je tfeba snizit zatéz zejména u namahanych kloubd, aby nebyly pietéZovany.
Opakované injekce mohou kloub poskodit. Pii opakovaném dlouhodobém podavani injekci do kloubu hrozi
tézké poskozeni kloubu s nekrozou kosti.

Nezadouci G¢inky je mozné zmirnit podavanim nejnizsi ucinné davky po minimalni dobu. K nastaveni vhodné
davky podle aktivity onemocnéni (viz bod 4.2) jsou nutnd ¢asta kontrolni vySetteni.

Béhem dlouhodobé 1é¢by dochazi k atrofii kiiry nadledvin, ktera miize pietrvavat i né€kolik let po ukonceni
1é¢by. Vysazovani kortikosteroidi po dlouhodobé 1é¢be proto musi probihat postupné, aby nedoslo k akutnimu
hypokortikalismu. Podle davky a délky 1é€by ma trvat tydny az mésice. V piipadé dalsitho onemocnéni,
traumatu nebo chirurgického zakroku v priibéhu dlouhodobé 1é¢by muize byt nezbytné docasné zvysit davku.
Jestlize byly kortikosteroidy po dlouhodobé 1é¢bé vysazeny, je mozné, Ze je bude pacient muset zacit do¢asne
znovu uzivat.

Béhem 1éCby stiedné vysokymi az vysokymi davkami kortikosteroidi trvajici déle nez 2 tydny nesmi pacient
podstoupit ockovani nebo imunizaci zivou ockovaci latkou, protoze pripadnd nedostatecna protilatkova odezva
na ockovani by mohla vyvolat zdravotni, zejména neurologické, komplikace. Za kontraindikaci k vakcindm
obsahujicim zivou ockovaci latku v§ak neni povazovano intraartikularni a periartikularni podani nebo uzivani
steroidll po dobu kratsi nez 2 tydny nebo v pravidelné dlouhodobé davce 10 mg.

Projevi-li se u pacienta v priibéhu lécby zavazna reakce nebo akutni infekce, je nutné podavani piipravku
ukoncit a zahajit vhodnou 1écbu.

S opatrnosti je tfeba postupovat v piipad€ kontaktu s planymi nestovicemi, spalnickami a dal$imi infekénimi
onemocnénimi, protoze priubéh nékterych virovych onemocnéni, napt. planych nestovic nebo spalni¢ek, mize
byt u pacientii 1é¢enych glukokortikoidy obzvlast zavazny. Nejohrozenéjsi jsou déti s oslabenou (potlacenou)
imunitou a osoby, které dosud neprodélaly plané nesStovice, resp. spalnicky. Dostanou-li se takové osoby
béhem 1écby ptipravkem TRISPAN do kontaktu s nékym, kdo onemocnél planymi neStovicemi nebo

spalni¢kami, je na misté uvazovat o preventivni 1€cbé.

Mohou se vyskytnout nepravidelnosti menstrua¢niho cyklu a u Zen po menopauze bylo pozorovano vaginalni
krvaceni. Pacientky maji byt na tyto mozné poruchy upozornény, ale presto maji byt prislusné vyseteny.

Vliv na fertilitu u Zzen viz bod 4.6.

Soucasné uzivani triamcinolon-hexacetonidu s inhibitory CYP3A4 se nedoporucuje, pokud potencialni pfinos
1écby neptevazi riziko systémovych ucinkii kortikosteroidd. Pokud by potencialni ptinos soucasného uzivani
pievazoval nad zvySenym rizikem systémovych vedlejSich uc¢inkl kortikosteroidii, maji byt tyto Géinky u
pacienti sledovany (viz bod 4.5).

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidii miize byt hlaSena porucha zraku. Pokud se u pacienta objevi
symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno odeslani pacienta k o¢nimu
1¢kati za ucelem vysetfeni moznych pficin, mezi které patii katarakta, glaukom nebo vzacna onemocnéni, napt.
centralni ser6zni chorioretinopatie (CSCR), kterd byla hldSena po systémovém i lokalnim pouziti
kortikosteroidii.

Pediatricka populace



V ptipadé dlouhodobé 1é¢by kortikosteroidy se doporucuje monitorovat rist a vyvoj ditéte.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 9 mg benzylalkoholu v 1 ml. Benzylalkohol miZe zptisobit alergickou reakci.
Intraven6zni podani benzylalkoholu je spojeno se zavaznymi nezadoucimi G¢inky a imrtim novorozenct
(,,gasping syndrom*). Neni znamo, jaké nejmensi mnozstvi benzylalkoholu miize zpisobit toxickou reakci.
Nepodavejte novorozencim (do 4 tydnid véku).

Nepodavejte déle nez 1 tyden malym détem (do 3 let) kvili zvySenému riziku z divodu kumulace u malych
deti.

Po podani vétsiho mnozstvi benzylalkoholu mtze dojit k jeho kumulaci v téle, coz mize vyvolat nezaddouci
ucinky (tzv. ,,metabolicka acidoza®) a musi se podavat s opatrnosti a pouze pokud je to nezbytné t€hotnym a
kojicim zenam.

Velké objemy se musi podavat s opatrnosti a pouze pokud je to nezbytné, zejména v ptipade, Ze pacient ma
poruchu funkce ledvin nebo jater, protoze existuje riziko kumulace a toxické reakce (metabolicka acidoza).

Tento léCivy ptipravek obsahuje 455 mg sorbitolu v 1 ml. Sorbitol je zdrojem fruktdzy. Pacientim s hereditarni
intoleranci fruktozy (HIF) nema byt podan tento 1éCivy ptipravek.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Injekce amfotericinu B a pripravki sniZujicich hladinu drasliku: U pacientl je nutné sledovat, zda se
u nich v dusledku zvySeného rizika nerozviji hypokalémie.

Anticholinesterazy: Hrozi riziko blokovani G¢inku anticholinesterazy.
Anticholinergika (nap¥. atropin): Hrozi dalsi zvyseni nitroo¢niho tlaku.

Peroralné wuzZivana antikoagulancia: Kortikosteroidy mohou umocnovat, nebo naopak zeslabovat
protisrazlivy u¢inek. Proto je nutné pacienty uzivajici soucasn¢ peroralni antikoagulancia a kortikosteroidy
bedlivé sledovat.

Antidiabetika (napf. derivaty sulfonylmocoviny) a inzulin: Kortikosteroidy mohou zvySovat hladinu
glukoézy v krvi. Diabetické pacienty je tfeba sledovat zejména po zahdjeni a ukonceni 1éCby kortikosteroidy
a v ptipadé zmény davky.

Antihypertenziva v€etné diuretik: Mtize dochazet k mensimu sniZeni arteridlniho krevniho tlaku.
Léky proti tuberkuléze: Koncentrace isoniazidu v séru miize byt snizena.

Cyklosporin: Pii sou¢asném uZzivani se mize zvySovat aktivita cyklosporinu i kortikosteroidu.
Digitalisové glykosidy: Soubézné uzivani mize zvysovat pravdépodobnost toxickych uéinku digitalis.

Induktory jaternich enzymiui (napi. barbituraty, fenytoin, karbamazepin, rifampicin, primidon nebo
aminoglutetimid): Metabolicka clearance pripravku TRISPAN mize byt zvySena. Pacienti proto maji byt
sledovéni, zda u nich neni ptipravek TRISPAN méné¢ ucinny, a v pfipad¢ nutnosti jim ma byt odpovidajicim
zpusobem upravena davka.

Lidsky riistovy hormon (somatropin): Béhem dlouhodobé 1é¢by piipravkem TRISPAN mize byt blokovan
ucinek podpory ristu.

Inhibitory jaternich enzymi: Inhibitory proteaz (vEetné ritonaviru) nebo ketokonazol mohou snizit clearance
kortikosteroidu inhibici CYP3A4, coz vede ke zvySenym ucinkiim, jako je Cushingliv syndrom a suprese
nadledvin. Soucasné uZivani triamcinolon-hexacetonidu s inhibitory CYP3A (vfetné piipravki
obsahujicich kobicistat) se nedoporucuje, pokud potencialni prinos 1é¢by neprevazi riziko systémovych
ucinku kortikosteroidi. Pokud by potencialni piinos soucasného uzivani pievaZoval nad zvySenym
rizikem systémovych vedlejSich u¢inki kortikosteroidii, maji byt tyto Gcinky u pacienti sledovany (viz
bod 4.4).



Nedepolarizujici svalova relaxancia: Kortikosteroidy mohou zeslabovat nebo zesilovat blokovani
nervosvalovych plotének.

Nesteroidni antiflogistika (NSAID): Kortikosteroidy mohou zvySovat vyskyt a/nebo zavaznost krvaceni do
zazivaciho traktu a tvorbu viedd spojenych s podavanim NSAID. Kortikosteroidy mohou také snizovat hladinu
salicylatu v séru a tim snizovat u¢innost téchto 1ékd. Naopak preruseni podavani kortikosteroidi béhem 1écby
vysokymi davkami salicylatu mize vyvolat toxické tc€inky salicylatu. Opatrnost je na misté pfi soubézném
podavani kyseliny acetylsalicylové a kortikosteroidd pacientim s hypoprotrombinémii.

Estrogeny véetné peroralné uzivané antikoncepce: Mize se prodlouzit biologicky polocas kortikosteroidd,
zvysit jejich koncentrace a naopak snizit jejich clearance.

Léky na Stitnou Zlazu: U hypotyreoidnich pacientli se metabolickd clearance adrenokortikoidli snizuje,
u hypertyreoidnich pacientli naopak zvySuje. Zmeéna stavu pacientovy §titné zlazy si mize vyzadat Gpravu
davkovani adrenokortikoidd.

Oc¢kovani: Jsou-li ockovani pacienti uzivajici kortikosteroidy, mohou nastat neurologické komplikace a hrozi
také nizsi protilatkova odezva na ockovani (viz bod 4.4).

Léky prodluzujici interval QT nebo vyvolavajici tachykardii typu torsades de pointes: Soub&zné uzivani
pfipravku TRISPAN a antiarytmik tfidy la, napf. disopyramidu, quinidinu nebo prokainamidu, a dalSich
antiarytmik tfidy II, napt. amiodaronu, bepridilu nebo sotalolu, se nedoporucuje.

Mimoiadné opatrnosti je zapotiebi pii soubézném podavani fenotiazinli, tricyklickych antidepresiv,
terfenadinu a astemizolu, vinkaminu, intraven6zné podavaného erytromycinu, halofantrinu, pentamidinu nebo
sultopridu.

Nedoporucuje se kombinace s ptipravky, které zplisobuji poruseni rovnovahy elektrolytl, napt. hypokalémii
(diuretika snizujici hladinu drasliku, intravenozné podavany amfotericin B a ncktera projimadla),
hypomagnezémii a zavaznou hypokalcémii.

Interakce s laboratornimi testy
Kortikosteroidy mohou naruSovat test bakteridlnich infekci s pomoci NBT, ktery pak muize mit falesné
negativni vysledek.

Sportovce je nutné upozornit, ze tento 1éCivy pripravek obsahuje slozku (napf. hexacetonid triamcinolonu),
ktera maze zpusobit pozitivni vysledek antidopingového testu.

Pediatricka populace
Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Triamcinolon pronika placentou. V pokusech se zvitaty jsou kortikosteroidy teratogenni. Neni pfesn€¢ znamo,
jaky ma toto zjisténi vyznam u lidi, avSak dosud se neprokazalo, ze by uzivani kortikosteroidi zvySovalo
vyskyt malformaci. Dlouhodobé uzivani kortikosteroidii zptisobuje u lidi i u zvitat niz§i hmotnost placenty a
novorozencd, resp. novorozenych mlad’at.

S dlouhodobou 1é¢bou kortikosteroidy je rovné€z spojovano riziko snizené tvorby hormont kiiry nadledvinek
u novorozencu. Piipravek ma byt uzivan v t¢hotenstvi pouze v piipadé, Ze pfinos pro matku jasné ptrevazuje
nad rizikem pro plod.

Kojeni
Hexacetonid triamcinolonu se vyluCuje do lidského matetského mléka, avsak v terapeutickych dévkach
pravdépodobné nema na kojené dit€ zadny vliv. Pii dlouhodobém uzivani velkych davek je na misté opatrnost.



Fertilita

Zeny: Lé¢ba kortikosteroidy miize zpisobovat menstrua¢ni poruchy a amenoreu.

Muzi: Dlouhodoba 1écba kortikosteroidy muize branit spermatogenezi (snizeni produkce a pohyblivosti
spermii).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek TRISPAN nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 NeZadouci ucinky

Pro posouzeni nezadoucich ucinkl byly pouzity nize uvedené skupiny Cetnosti:

velmi Casté (=1/10)

Casté (> 1/100 az <1/10)

méné Casté (= 1/1 000 az <1/100)

vzacné (>1/10 000 az <1/1 000)

velmi vzacné (= 1/10 000)

neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit)

Nezadouci ucinky zavisi na davce a délce 1écby. Systémové nezadouci GCinky jsou vzacné, ale mohou se
projevit jako dusledek opakovanych injekci do prostoru kolem kloubu. Stejné jako u 1écby jinymi steroidy
podavanymi piimo do kloubu byla béhem prvniho tydne po injekci pozorovana snizena tvorba hormont kiry
nadledvinek. Tento ucinek jeSt€é umociiuje soubézné podavani kortikotropinu nebo peroralné uzivanych
steroidu.

Infekce

Neni znamo: Latentni infekce, reaktivace infekce, zvySend nachylnost k infekcim (vcetné virovych,
houbovych, bakterialnich, parazitickych nebo oportunnich infekei)

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: anafylaktické reakce
Neni znamo: zhorSeni prubehu nebo zakryvani projevi infekce, hypersensitivni reakce

Endokrinni poruchy

Neni znamo: nepravidelny menstruacni cyklus, amenorea a vaginalni krvaceni u Zen po menopauze, nadmerné
ochlupeni, rozvoj cushingoidniho stavu, sekundarni ne¢innost nadledvinek a hypofyzy, zejména v obdobi
stresu (napt. v disledku tirazu, chirurgického zakroku nebo onemocnéni), snizenad snasenlivost sacharidi,
projev latentniho diabetes mellitus, hyperglykemie

Poruchy metabolismu a vyzivy
Neni znamo: hypokalémie, akumulace sodiku v t€le, retence tekutin

Psychiatrické poruchy
Neni znamo: nespavost, exacerbace stavajicich psychiatrickych ptiznakd, deprese (n¢kdy i tézka), euforie,
vykyvy nalady, psychotické pfiznaky

Poruchy nervového systemu
Vzacné: zavraté
Neni znamo: zvyseny nitrolebni tlak s papiloedémem (pseudotumor cerebri), obvykle po 1é¢€be, bolest hlavy

Poruchy oka
Neni zndmo: posteriorni subkapsularni sedy zékal, zvySeny nitroo¢ni tlak, zeleny zékal, rozmazané vidéni (viz
také bod 4.4), centralni ser6zni chorioretinopatie

Srdecni poruchy
Neni zndmo: srde¢ni selhani, arytmie




Cévni poruchy
Velmi vzdacné: tromboembolie

Neni znamo: vysoky krevni tlak

Gastrointestindlni poruchy
Neni znamo: zaludecni viedy s moznosti nasledné perforace a krvaceni, zanét slinivky bfisni

Poruchy kiize a podkozni tkane

Velmi vzacné: hyperpigmentace nebo hypopigmentace

Neni zndamo: zdlouhavé 1éCeni ran, tenka a kiehka ktze, atrofie, petechie a ekchymozy, oblicejovy erytém,
zvysené poceni, purpura, strie, akneiformni erupce, koptivka, vyrazka, modfiny, hypertrichdza

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Velmi vzacné: kalcinoza, pretrhnuti Slachy

Neni znamo: ztrata svalové hmoty, osteopordza, asepticka nekréza hlavice humeru nebo femuru, spontanni
zlomeniny, Charcotova artropatie

Poruchy reprodukcniho systemu a prsu
Neni znamo: nepravidelna menstruace, amenorea, vaginalni krvaceni u postmenopauzalnich Zen

Poruchy ledvin a mocovych cest
Neni znamo: negativni dusikova bilance v disledku katabolismu bilkovin

Celkove poruchy a reakce v misté aplikace

Casté: K lokalnim reakcim patii napf. sterilni abscesy, erytém po aplikaci injekce, bolest, otok nebo nekroza
v misté vpichu.

Vzacné: Podavani nadmérnych davek nebo pfilis Casta aplikace injekei do téhoz mista mize zpusobit lokalni
subkutanni atrofii, kterd se do normalniho stavu vzhledem k vlastnostem [é¢ivého ptipravku vraci az po
n¢kolika mésicich.

Neni znamo: kalcin6za, pomalé hojeni

Pediatricka populace
Glukokortikoidy mohou potlacovat rist u déti.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje pokraovat ve
sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni
na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
4.9 Predavkovani

Podavani nadmérnych davek nebo ptilis§ Casta aplikace injekei do téhoz mista mize zptsobit lokalni zavazné
poskozeni kloubu a subkutanni atrofii s nekrozou kosti. Jestlize k tomu dojde, mlze hojeni kvili
dlouhodobému u¢inku 1é¢ivého piipravku trvat i nékolik mésicu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy pro systémovou aplikaci, glukokortikoidy


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

ATC kéd: HO2ABOS

Mechanismus u¢inku

ucinek.
Farmakodynamické uéinky

Ptipravek TRISPAN je synteticky glukokortikoid s vyraznou protizanétlivou aktivitou ve formée
mikrokrystalické suspenze ve vodé s depotnim tc¢inkem.

rrrrr

hydrokortizonu. Navic nemd triamcinolon prakticky zadny mineralokortikoidni c¢inek, takze nedochazi
k retenci sodiku.

Pediatricka populace

Utinnost a bezpe¢nost hexacetonidu triamcinolonu u déti a dospivajicich vychazi z dobfe znamych Gginkd
glukokortikoidd, které jsou u déti i u dospélych shodné. Ze zvetejnénych studii i aktualnich terapeutickych
zasad pro 1é¢bu juvenilni idiopatické artritidy (JIA) vyplyva, Ze 1é¢ba JIA timto 1é¢ivym piipravkem je u déti
a dospivajicich u€inna i bezpecna.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ester hexacetonidu je témeér nerozpustny ve vode, takze se 1éCivy pripravek rozpousti velmi pomalu a jeho
ucinek na tkan v misté vpichu injekce je dlouhodoby od nékolika tydnti az po né€kolik mésici. Ucinek
pripravku TRISPAN nastupuje obvykle 24 hodin po podani a bézné trva 4 az 6 tydnt.

Triamcinolon-hexacetonid se hydrolyzuje v lidském séru in vitro (po 24 hodinéch je ho hydrolyzovéano 43 %),
po intraartikularni injekci ale nedochazi k disperzi latky in situ.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Triamcinolon-hexacetonid je velmi silny teratogen u mnoha zvifat. U mys$i, potkand, kralikt a kieckd byly
napiiklad pozorovany pfipady rozstépu patra. U opic byly po podavani v t€hotenstvi zaznamenany anomalie
CNS a malformace lebky. U lidi vSak dosud zadné znamky teratogenity kortikosteroidii pozorovany nebyly.

Posouzeni rizika pro zivotni prostiedi

Riziko pro zivotni prostiedi bylo posouzeno podle evropskych norem. Z téchto vysledki lze dovodit, ze neni
pravdépodobné, ze by 1é¢ivy pripravek po podani pacientd doporu¢enym zplsobem predstavoval néjaké riziko
pro zivotni prostredi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Nekrystalizujici sorbitol 70% (E 420)
Polysorbat 80

Benzylalkohol

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility
Je tfeba se vyvarovat pouzivani rozpoustédel obsahujicich metylparaben, propylparaben, fenol apod., protoze
mohou zpiisobovat precipitaci steroidu. Tento 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi piipravky

s vyjimkou téch, které jsou uvedeny v bod¢ 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti



3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

1, 3 nebo 10 ampulek z bezbarvého skla po 1 ml v krabicce.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Pied podanim je nutné ampulky s pfipravkem TRISPAN zkontrolovat, zda se nezménila barva obsahu.
Pted podanim jemné protiepejte.

V ptipadé nutnosti je mozné ptipravek TRISPAN smichat s 1% nebo 2% roztokem lidokain hydrochloridu
nebo jinym podobnym lokdlnim anestetikem. Pfipravek TRISPAN je tfeba nabrat do injekéni stiikacky pied
anestetikem, aby nedoslo k jeho kontaminaci. Injekcni stiikacku je pak nutné jemné protepat a vznikly roztok
musi byt ihned poté podan.
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