PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Trica 20 mg/ml injektionsvatska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml injektionsvatska, suspension innehaller 20 mg triamcinolonhexacetonid.

Hjéalpdmnen med kand effekt:
Innehaller 9 mg bensylalkohol per ml och 455 mg sorbitol (E 420) per ml.
For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, suspension

Mijolkvit suspension, kan latt atersuspenderas.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Trica dr avsett for intra-artikular, intrasynovial eller periartikular anvandning 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 &ven anvandas intra-artikulart hos barn i aldern 3-12 ar med juvenil idiopatisk artrit (se
Dosering nedan).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

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

Dosen 2-20 mg anpassas individuellt utifran ledens storlek och méangden ledvatska. Normalt kravs
10-20 mg (0,5-1 ml) till stora leder (t.ex. hoft, kng, skuldra), 5-10 mg (0,25-0,5 ml) till medelstora
leder och 2-6 mg (0,1-0,3 ml) till sma leder. Néar det finns mycket ledvatska kan aspiration géras innan
lakemedlet administreras. Nastfoljande dos och antalet injektioner beror pa det kliniska tillstandets
forlopp. Eftersom Trica ar langverkande bor injektioner i en enskild led inte ske med mindre &n

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

Dosering for intra-artikular anvandning till barn i aldern 3-12 ar med juvenil idiopatisk artrit
Doseringsregimen for triamcinolonhexacetonid som intra-artikuldr injektion for behandling av JIA hos
barn ar 1 mg/kg for stora leder (knd, hoft, skuldra) och 0,5 mg/kg fér mindre leder (handled, fotled och
armbage). For hander och fétter kan 1-2 mg/led for metakarpofalangeal-/metatarsofalangealleder
(MCP/MTP-leder) och 0,6-1 mg/led for proximala interfalangealleder (PIP-leder) anvéndas.



Periartikulér injektion (dosering endast till vuxna och ungdomar)
Bursit/epikondylit: Normalt 10-20 mg (0,5-1 ml) beroende pa bursans storlek och sjukdomens
svarighetsgrad. I flertalet fall behover injektionen inte upprepas.

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

Administreringssatt

Aseptisk teknik maste tillampas vid anvandning av lakemedlet. Injektionsflaskan ska skakas noga fore
anvandning for att sékerstalla suspension. Injektionsstallet bor steriliseras med samma teknik som vid
lumbalpunktion.

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

Denna formulering ar avsedd for intra-artikular, periartikuldr och intrasynovial anvandning och far
inte anvandas for intravends, intraokuldr, epidural eller intratekal anvéndning.

Forsiktighetsatgarder fore hantering eller administrering av lakemedlet
Anvisningar om spadning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.

En intra-artikular injektion far inte goras vid aktiv infektion i eller i narheten av leden. Preparatet ska
inte anvandas for att lindra ledsméarta som uppstar fran infektionstillstand som t.ex. gonokockartrit
eller tuberkulds artrit.

Trica ska inte anvéandas intra-artikulart néra nya eller olakta frakturer.
4.4  Varningar och forsiktighet

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

Utsatta leder i synnerhet ska avbelastas omedelbart efter injektionen for att undvika 6verbelastning.
Upprepade injektioner kan skada leden. Allvarlig lednedbrytning med bennekros kan férekomma vid
upprepade intra-artikulara injektioner under en lang tidsperiod.

Oonskade effekter kan minimeras genom att anvénda lagsta effektiva dos under kortast mojliga period.
Regelbunden utvardering av patienten &r nédvéndig for [amplig titrering av lakemedlet gentemot
sjukdomsaktivitet (se avsnitt 4.2).

Lakemedlet far inte administreras intravenost, intraokulart eller epiduralt.

Varning och forsiktighetsatgarder i samband med potentiell glukokortikoid verkan.

Detta lakemedel innehaller en kraftig glukokortikoid och trots att systemiska biverkningar &r ovanliga
nér glukokortikoider ges som en intra-artikuldr injektion ska ldkemedlet anvandas med viss
forsiktighet hos patienter med nagot av foljande tillstand:

- hjartinsufficiens, akut kranskarlssjukdom

- hypertoni

- tromboflebit, tromboemboli

- myasthenia gravis

- osteoporos

- magsar, divertikulit, ulcerds kolit, nyanlagd tarmanastomos

- exantematds sjukdom



- psykos

- Cushings syndrom

- diabetes mellitus (tillfalligt forhojda blodsockerhalter kan forekomma)
- 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 utséndring av kalcium.

Binjurebarksatrofi upptrader vid langtidsbehandling och kan kvarsta i flera ar efter avslutad
behandling. Utsattning av kortikosteroider efter langvarig behandling maste darfor alltid ske successivt
for att undvika akut binjurebarninsufficiens och ska trappas ner under flera veckor eller manader
beroende pa dos och behandlingens varaktighet. Under langvarig behandling kan en tillfallig
doshdjning vara nddvandig vid interkurrent sjukdom, trauma eller kirurgiskt ingrepp. Om
kortikosteroiderna har satts ut efter en langvarig behandling kan de tillfalligt behdva sattas in pa nytt.

Patienter ska inte vaccineras eller immuniseras med levande vacciner medan de far behandling med
kortikosteroider i medelhdg eller hog dos som varar i mer &n 2 veckor eftersom en mojlig brist pa
antikroppssvar kan predisponera patienter medicinska, och sérskilt neurologiska, komplikationer.
Intra-artikuldr och periartikuldr anvéndning 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 anvandning av levande vacciner.

Forsiktighet ska iakttas vid exponering for vattkoppor, massling eller andra smittsamma sjukdomar
eftersom sjukdomsfarloppet for specifika virussjukdomar sdsom vattkoppor och méassling kan vara
sérskilt allvarligt hos patienter som behandlas med glukokortikoider. Immunsupprimerade barn och
individer som inte har genomgatt infektion med vattkoppor eller masslingen ar vid sarskild risk. Om
sadana personer skulle komma i kontakt med vattkoppor eller méssling under behandling med Trica
ska profylaktisk behandling 6vervagas om sa ar lampligt.

Menstruationsrubbningar kan férekomma och vaginal blédning har observerats hos postmenopausala
kvinnor. Kvinnliga patienter bor informeras om att detta kan intraffa, men det bor inte utgora ett
hinder for genomfdrande av nédvandiga undersokningar.

Effekt pa fertilitet hos kvinnor, se avsnitt 4.6.

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning av kortikosteroider. Om en patient
inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bor man 6vervéga att remittera
patienten till en oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom
eller séllsynta sjukdomar sasom central serds korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter
anvandning av systemiska och topiska kortikosteroider.

Pediatrisk population

Tillvéaxt och utveckling bor dvervakas hos barn som far langtidsbehandling med kortikosteroider.

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

Intravends administrering av bensylalkohol har forknippats med allvarliga biverkningar och dodsfall
hos nyfddda (gasping syndrome™). Minsta méangd bensylalkohol som kan orsaka toxicitet ar inte
kand. Ge inte lakemedlet till nyfodda (upp till 4 veckors alder).



Anvand inte lakemedlet langre &n 1 vecka till nyfodda (yngre an 3 ar) pa grund av 6kad risk for
ackumulering hos sma barn.

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

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

Detta lakemedel innehaller 455 mg sorbitol per milliliter. Sorbitol &r en kélla till fruktos. Patienter
med hereditar fruktosintolerans bor inte anvénda detta lakemedel.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Interaktionerna som anges har associerats med glukokortikoidbehandling i allmanhet. | praktiken ar
det osannolikt att dessa interaktioner &r Kliniskt relevanta for intra-artikular anvandning.

Amfotericin B-injektion och kaliumsédnkande medel: Patienter ska dvervakas for additiv hypokalemi.

Kolinesterashammare: Effekten av kolinesterashdmmare kan blockeras.

Antikolinergika (t.ex. atropin): Ytterligare forhojning av intraokulart tryck ar mojligt.

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

Antidiabetika (t.ex. sulfonylurederivat) och insulin: Kortikosteroider kan orsaka forhojt blodsocker.
Patienter med diabetes ska 6vervakas, sarskilt vid pabdrjande och avslutande av behandling med
kortikosteroider och vid doséndring.

Blodtryckssankande medel, inklusive diuretika: Artartryckssankningen kan minska.

Lakemedel mot tuberkulos: Koncentrationer av isoniazid i serum kan minska.

Ciklosporin: Vid samtidig anvéndning kan detta lakemedel orsaka 0kade ciklosporin- och
kortikosteroidaktiviteter.

Digitalisglykosider: Samtidig behandling kan 6ka risken for digitalistoxicitet.

Leverenzvminduce[are (t.ex. barbiturater, fenytoin, karbamazepin, rifampicin, primidon,
aminoglutetimid): Okad metabol clearance av Trica kan férekomma. Patienter ska dvervakas noga
med avseende pa en méjligt minskad effekt av Trica och dosen ska justeras darefter.

Humant tillvdxthormon (somatropin) Den tillvéxtframjande effekten kan hdmmas under
langtidsbehandling med Trica.

Leverenzymhammare: Proteashammare (daribland ritonavir) eller ketokonazol kan minska
kortikosteroid-clearance vilket orsakar forstarkta effekter. Patienter ska 6vervakas med avseende pa
biverkningar fran triamcinolon och dosen ska justeras vid behov. Samtidig behandling med CYP3A-
hammare, inklusive lakemedel som innehaller kobicistat, vantas dka risken for systemiska
biverkningar. Kombinationen ska undvikas savida inte nyttan uppvager den 6kade risken for
systemiska biverkningar av kortikosteroider, och om sa ar fallet ska patienter 6vervakas avseende
systemiska biverkningar av kortikosteroider.

Neuromuskulara icke-depolariserande medel: Kortikosteroider kan minska eller 6ka den
neuromuskulara blockaden.




Icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID:er): Kortikosteroider kan ¢ka incidensen
och/eller svarighetsgraden av gastrointestinal blédning och ulceration associerad med NSAID:er.
Kortikosteroider kan leda till minskade salicylatkoncentrationer i serum och darmed minska deras
effekt. Omvént kan utsattning av kortikosteroider under behandling med salicylater i hdga doser
orsaka salicylattoxicitet. Forsiktighet ska iakttas vid samtidig anvandning 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 ar nedsatt hos hypotyreoida patienter och
forhojd hos hypertyreoida patienter. Om patientens tyreoideastatus forandras kan dosjusteringar av
adrenokortikoider bli nddvandig.

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

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

Storsta forsiktighet krévs 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 (kaliumséankande
diuretika, intravenost amfotericin B och vissa laxermedel), hypomagnesemi och svar hypokalemi
rekommenderas inte.

Interferens med laboratorietester
Kortikosteroider kan péaverka nitroblatt tetrazolium-testet for bakterieinfektion och ge upphov till
falskt negativa resultat.

Idrottsutdvare ska informeras om att detta lakemedel innehaller 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 manniska star inte helt klart, men hittills har anvandning av kortikosteroider inte
visats oka incidensen av misshildningar. Langtidsanvandning av kortikosteroider hos vuxna och djur
har orsakat lag placentavikt och fodelsevikt.

Dessutom foreligger vid langtidsbehandling risk for binjurebarkssuppression hos det nyfodda barnet.
Detta l&dkemedel ska endast anvéndas under graviditet om nyttan fér modern klart évervager riskerna
for fostret.

Amning
Triamcinolonhexacetonid utsondras i brostmjolk, men &r inte sannolikt att ha nagon effekt pa barnet
vid terapeutiska doser. Forsiktighet maste iakttas vid langtidsanvandning av hoga doser.

Fertilitet



Kvinnor: Kortikosteroidbehandling kan orsaka menstruationsrubbningar och amenorré.

Man: Langtidsbehandling med kortikosteroider kan hamma spermatogenesen (nedsatt produktion av
spermieceller och nedsatt spermierdrlighet).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Trica har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

For beddmning av biverkningar anvands féljande termer avseende frekvens:

mycket vanliga (>1/10)

vanliga (>1/100, <1/10)

mindre vanliga (>1/1 000, <1/100)

séllsynta (>1/10 000, 1<1 000)

mycket séllsynta (<1/10,000)

ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Biverkningar beror pa dos och behandlingstid. Systembiverkningar &r sallsynta men kan férekomma
till foljd av upprepad periartikular behandling. Liksom andra intra-artikuldra steroidbehandlingar har
overgaende binjurebarkssuppression observerats under den forsta veckan efter injektion. Denna effekt
forstarks vid samtidig anvandning av kortikotropin eller perorala steroider.

Infektioner

Ingen kand frekvens: latent infektion, reaktivering av en infektion, 6kad infektionskénslighet
(inklusive virusinfektioner, svampinfektioner, bakteriella infektioner, parasitinfektioner och
opportunistiska infektioner)

Immunsystemet
Mycket sallsynta: anafylaktoida reaktioner

Ingen kand frekvens: exacerbation eller maskering av infektioner; éverkanslighetsreaktioner

Endokrina systemet

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

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

Psykiska strningar
Ingen kand frekvens: insomni; exacerbation av befintliga psykiska symtom; depression (ibland svar);
eufori; humorsvangningar, psykotiska symtom

Centrala och perifera nervsystemet

Sallsynta: vertigo

Ingen kand frekvens: forhojt intrakraniellt tryck med papillédem (pseudotumor cerebri) vanligtvis efter
behandling; huvudvark

Ogon
Ingen kand frekvens: bakre subkapsular katarakt; 6kat intraokulart tryck; glaukom, dimsyn (se dven
avsnitt 4.4); central serds korioretinopati

Hjartat
Ingen kand frekvens: hjartsvikt; arytmier



Blodkérl
Mycket sallsynta: tromboembolism
Ingen kand frekvens: hypertoni

Magtarmkanalen
Ingen kand frekvens: magsar mojligen foljt av perforering och blédning; pankreatit

Hud och subkutan védvnad

Mycket sallsynta: hyperpigmentering eller hypopigmentering

Ingen kand frekvens: forsamrad sarlakning; tunn och skor hud; atrofi; petekier och ekkymoser;
ansiktsddem; 6kad svettning; purpurea; hudbristningar; akneiformutslag; nasselutslag; hudutslag;
blamarken; hypertrikos

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Mycket sallsynta: forkalkning; senruptur

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

Reproduktionsorgan och brostkortel
Ingen kand frekvens: oregelbunden menstruation; amenorré; vaginal blddning hos postmenopausala
kvinnor

Njurar och urinvagar
Ingen kand frekvens: negativ kvavebalans pa grund av proteinkatabolism

Allmé&nna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet

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

Sallsynta: Injektioner administrerade i for hdg dos eller for ofta i samma stélle kan orsaka lokal
subkutan atrofi vilket, p.g.a. lakemedlets egenskaper, endast atergar till det normala efter flera
manader.

Ingen kand frekvens: Kalcifikation; fordrojd l&kning

Pediatrisk population
Glukokortikoider kan orsaka tillvaxthdmning hos barn.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta—riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

For stor dos eller for frekvent anvéndning av samma injektionsstalle kan orsaka lokal allvarlig
ledskada och subkutan atrofi med bennekros. Om detta forekommer kan aterhamtning ta flera manader
pa grund av lakemedlets langtidsverkan.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroider for systemiskt bruk




ATC-kod: HO2AB08

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

Farmakodynamisk effekt

Trica &r en syntetisk glukokortikoid med uttalad antiinflammatoriska verkan. Lakemedlet &r en
mikrokristallin vattenlésning med en fordréjd verkan

Milligram for milligram ar 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 sakerhet och effekt for triamcinolonhexacetonid for barn och ungdomar &r baserade pa
de noggrant studerade effekterna av glukokortikoider, vilka &r desamma hos barn och vuxna.
Publicerade resultat och nuvarande terapeutiska riktlinjer for behandling av juvenil idiopatisk artrit
(J1A) tyder pa att behandlingen ar saker och effektiv for barn och ungdomar for behandling av JIA.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Hexacetonidestern ar nastan ol6slig i vatten. Darmed sker upplésning langsamt och effekten i
vavnaden vid injektionsstallet varar lange, fran nagra veckor till flera manader. Vanligtvis intrader
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-artikular injektion sker ingen nedbrytning av substansen in situ.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Triamcinolonhexacetonid har en starkt teratogen effekt hos manga djur. Bland annat har gomspalt
rapporterats hos mass, 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.

Miljdriskbeddémning

Miljoriskbedomningen har utforts i enlighet med europeiska standarder. Utifran dessa resultat
bedémdes lakemedlet som osannolikt att utgdra en risk fér miljon vid rekommenderad anvandning av
patienter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Sorbitol, flytande (icke-kristalliserande) (E 420)
Polysorbat 80

Bensylalkohol

Vatten for injektionsvatskor.



6.2 Inkompatibiliteter

L6sningsmedel innehallande metylparaben, propylparaben, fenol m.m. ska undvikas eftersom dessa
kan orsaka flockning av steroiden. Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de
som ndmns i avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Farglosa typ | glasampuller. Férpackningsstorlekar: 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  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

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

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 darefter skakas forsiktigt och blandningen anvéndas
omedelbart.

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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	Om, under behandling, patienten upplever allvarliga reaktioner måste behandlingen avslutas och lämplig behandling sättas in. Glukokortikoider bör ej ges vid infektioner utan samtidig kausal behandling.
	Läkemedlet får inte administreras intravenöst, intraokulärt eller epiduralt.
	Detta läkemedel innehåller en kraftig glukokortikoid och trots att systemiska biverkningar är ovanliga när glukokortikoider ges som en intra-artikulär injektion ska läkemedlet användas med viss försiktighet hos patienter med något av följande tillstånd:
	-	hjärtinsufficiens, akut kranskärlssjukdom
	-	hypertoni
	-	tromboflebit, tromboemboli
	-	myasthenia gravis
	-	osteoporos
	-	magsår, divertikulit, ulcerös kolit, nyanlagd tarmanastomos
	-	exantematös sjukdom
	-	psykos
	-	Cushings syndrom
	-	hypotyreos
	-	njurinsufficiens, akut glomerulonefrit, kronisk nefrit
	-	cirros
	-	infektioner som inte kan behandlas med antibiotika
	-	metastaserande karcinom
	Alla kortikosteroider kan ge ökad utsöndring av kalcium.
	Menstruationsrubbningar kan förekomma och vaginal blödning har observerats hos postmenopausala kvinnor. Kvinnliga patienter bör informeras om att detta kan inträffa, men det bör inte utgöra ett hinder för genomförande av nödvändiga undersökningar.
	Effekt på fertilitet hos kvinnor, se avsnitt 4.6.
	Synrubbning
	Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk användning av kortikosteroider. Om en patient inkommer med symtom såsom dimsyn eller andra synrubbningar bör man överväga att remittera patienten till en oftalmolog för utredning av möjliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom eller sällsynta sjukdomar såsom central serös korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter användning av systemiska och topiska kortikosteroider.
	Graviditet
	Triamcinolon passerar placenta. Kortikosteroider har teratogena effekter i djurexperiment. Vad detta har för relevans för människa står inte helt klart, men hittills har användning av kortikosteroider inte visats öka incidensen av missbildningar. Långtidsanvändning av kortikosteroider hos vuxna och djur har orsakat låg placentavikt och födelsevikt.
	Dessutom föreligger vid långtidsbehandling risk för binjurebarkssuppression hos det nyfödda barnet. Detta läkemedel ska endast användas under graviditet om nyttan för modern klart överväger riskerna för fostret.
	Amning
	Biverkningar beror på dos och behandlingstid. Systembiverkningar är sällsynta men kan förekomma till följd av upprepad periartikulär behandling. Liksom andra intra-artikulära steroidbehandlingar har övergående binjurebarkssuppression observerats under den första veckan efter injektion. Denna effekt förstärks vid samtidig användning av kortikotropin eller perorala steroider.
	Det är viktigt att rapportera misstänkta biverkningar efter att läkemedlet godkänts. Det gör det möjligt att kontinuerligt övervaka läkemedlets nytta–riskförhållande. Hälso- och sjukvårdspersonal uppmanas att rapportera varje misstänkt biverkning till (se detaljer nedan).
	Läkemedelsverket Box 26 751 03 Uppsala www.lakemedelsverket.se
	För stor dos eller för frekvent användning av samma injektionsställe kan orsaka lokal allvarlig ledskada och subkutan atrofi med bennekros. Om detta förekommer kan återhämtning ta flera månader på grund av läkemedlets långtidsverkan.
	Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroider för systemiskt bruk
	ATC-kod: H02AB08
	Trica är en syntetisk glukokortikoid med uttalad antiinflammatoriska verkan. Läkemedlet är en mikrokristallin vattenlösning med en fördröjd verkan
	Milligram för milligram är den antiinflammatoriska effekten av trimacionolon cirka fem gånger större än för hydrokortison. Triaminolon har praktiskt taget ingen mineralkortikoid effekt, varför natriumretention inte uppkommer.
	Hexacetonidestern är nästan olöslig i vatten. Därmed sker upplösning långsamt och effekten i vävnaden vid injektionsstället varar länge, från några veckor till flera månader. Vanligtvis inträder 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-artikulär injektion sker ingen nedbrytning av substansen in situ.
	Triamcinolonhexacetonid har en starkt teratogen effekt hos många djur. Bland annat har gomspalt rapporterats hos möss, råttor, kaniner och hamstrar. CNS- och skallmissbildningar har observerats hos apor efter exponering i fosterstadiet. Hittills har dock inga tecken på teratogenicitet för kortikosteroider observerats hos människor.
	Färglösa typ I glasampuller. Förpackningsstorlekar: 1 x 1 ml, 10 x 1 ml, 12 x 1 ml och 50 x 1ml.
	Eventuellt kommer inte alla förpackningsstorlekar att marknadsföras.
	6.6	Särskilda anvisningar för destruktion och övrig hantering

