PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Triesence 40 mg/ml injektionsvétska, suspension

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

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension

Vit suspension

pH6,2-7,9

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Endast avsett for diagnostik.

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

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna, inklusive &ldre personer
Den rekommenderade dosen av Triesence 40 mg/ml, injektionsvétska, suspension, ar 1 till 4 mg (25
till 200 mikroliter 40 mg/ml suspension) som administreras intravitrealt.

Pediatrisk population
Séakerheten och effektiviteten for Triesence 40 mg/ml, injektionsvétska, suspension, for patienter under
18 ar har inte faststallts an. Inga data ar tillgangliga.

Nedsatt njur- och leverfunktion

Ingen dosjustering kravs for patienter med nedsatt njurfunktion (glomerulér filtrationshastighet under
20 ml/min) eller nedsatt leverfunktion. Triesence 40 mg/ml, injektionsvétska, suspension, avldgsnas
fran ogat efter kirurgi.

Administreringssatt
Intravitreal anvandning

STRIKT ASEPTISK TEKNIK KRAVS. Triesence maste administreras av en kvalificerad
ogonlakare som har erfarenhet av intravitreala injektioner under aseptiska forhallanden.

En 27 eller 30 G x en halv tums nal ska sattas pa lueradaptern for att kunna administrera
produkten.



Injektionsflaskan ska skakas energiskt i 10 sekunder fore anvéndning for att sékerstélla att
suspensionen ar jamn. Fore uppsugning ska suspensionen kontrolleras for klumpar eller kornigt
utseende (agglomeration). Om produkten utsatts for minusgrader agglomereras den och ska inte
anvandas. Efter uppsugning ska Triesence 40 mg/ml suspension injiceras i glaskroppen utan
fordrojning for att forhindra séttning i sprutan. Forsiktig teknik ska anvandas for att undvika intrang i
blodkérl eller att introducera organismer som kan orsaka infektion.

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

Innan kirurgin slutfors ska aterstdende Triesence 40 mg/ml injektionsvatska, suspension, avlagsnas
fran 0gat sa mycket som majligt med kontinuerlig aspiration eller irrigation.

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

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

Inga sérskilda dosjusteringar kravs for nadgon av de populationer som har studerats (t.ex. kon och aldre
personer).

Triesence 40 mg/ml, suspension kan spédas med en balanserad saltlésning (BSS) innan den anvands
for vitrektomi (1 ml BSS innehaller: Natriumklorid 6,4 mg, kaliumklorid 0,75 mg, kalciumklorid 0,48
mg, magnesiumklorid 0,3 mg, natriumacetat 3,9 mg, natriumcitrat 1,7 mg, natriumhydroxid och/eller
saltsyra (6,5 till 8,5) for att justera pH-vardet till 7,5, vatten for injektionsvatskor. Beroende pa
kirurgens val ar spadningskvoten med BSS normalt mellan 1 pa 10 eller 1 pa 20. I en klinisk studie
administrerades Triesence 40 mg/ml, suspension som 2 mg/ml suspension genom att 0,05 ml
Triesence 40 mg/ml, suspension spaddes i 0,95 ml steril irrigationslésning. Efter denna

spadning injicerades en volym pa 100 mikroliter i glaskroppen.

Viktig anmérkning: Triamcinolonacetonidkristaller bérjar sjunka omedelbart. P.g.a. detta ska
I6sningen blandas omedelbart fore instillation. Blanda genom att dra in en liten steril luftbubbla i
sprutan (mindre an sprutans diameter) och gunga sprutans andar upp och ned for att leda luftbubblan
genom sprutan for att hjalpa till att distribuera kristallerna jamnt. Avlagsna luftbubblan och anvénd
sedan omedelbart den férberedda I6sningen.

Ytterligare instruktioner om korrekt administrering/anvandning av denna produkt, se avsnitt 6.2 och
6.6.

4.3 Kontraindikationer
Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

Triesence 40 mg/ml, injektionsvatska, suspension, ska inte anvandas vid férekomst av aktiv okular
herpes simplex.

4.4  Varningar och forsiktighet

Triesence har endast anvénts som en enda intravitreal injektion for diagnostisk anvéandning. Inga data
for terapeutisk anvandning finns tillgangliga och upprepad eller langtidsanvandning har inte studerats.



Dérfor ska inte Triesence 40 mg/ml injektionsvatska, suspension, anvandas for terapeutiska
situationer.

Triesence 40 mg/ml, injektionsvéatska, suspension, dr endast avsedd for intravitreal anvandning. Den
ska inte administreras intravendst. Strikt aseptisk teknik krévs (Se Avsnitt 4.2. Administreringssatt)

Triamcinolonacetonid ar en glukokortikosteroid. Kortikosteroider kan délja vissa tecken pa infektion
och nya och latenta infektioner kan dyka upp nar de anvands. Det kan férekomma minskat motstand
samt oformaga att lokalisera infektioner nar kortikosteroider anvéands. Kortikosteroider kan forstarka
etableringen av sekundéra okuldra infektioner p.g.a. svamp, bakterier eller virus (t.ex. kokoppor eller
vattkoppor). Léakare ska fraga patienter om de nyligen har haft eller fortfarande har infektioner. Om en
infektion uppkommer under behandling med kortikosteroider ska den snabbt kontrolleras med lamplig
antimikrobisk behandling. Anvandning av kortikosteroider kan gka forekomsten av
infektionskomplikationer.

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

Synrubbning

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

Som forvantat med intravitreala injektioner kan 6vergaende okningar av intraokulart tryck férekomma.
Darfor ska perfusion av synnervspapillen verifieras och 6kningen av intraokulart tryck ska hanteras pa
ett lampligt sétt efter injektionen. Risken for kortikosteroidinducerad dkning av intraokulért tryck &r
hogre hos predisponerade patienter (t.ex. patienter med diabetes). Okningar av intraokulart tryck som
associeras med injektion av triamcinolonacetonid har observerats hos 20-60 % av patienter som har
behandlats for terapeutiska indikationer. Detta kan leda till glaukom och méjliga skador pa synnerven.
Effekt pa intraokulart tryck kan vara i upp till 6 manader efter injektionen och hanteras vanligen med
lokal glaukomterapi. En liten andel av patienterna kan behdva aggressiv icke-lokal behandling.
Intraokulart tryck samt perfusion av synnervspapillen ska dvervakas och hanteras pa lampligt sétt.
Detta ar sarskilt viktigt for pediatriska patienter, eftersom risken for kortikoidinducerad okulér
hypertoni kan vara storre hos barn och kan uppkomma tidigare &n hos vuxna. Triesence &r inte
godkant for anvandning till pediatriska patienter.

Det finns inga data angaende anvandning av Triesence 40 mg/ml, injektionsvatska, suspension, for
patienter med okulér hypertension eller glaukom, eller patienter som tidigare haft kronisk eller
aterkommande okular inflammation. Kirurgen ska noggrant utvardera riskerna jamfort med fordelarna
for att faststalla lampligheten av att anvanda Triesence pa dessa patienter.

Forekomsten av infektits endoftalmit med positiv odling ar 0,5 % vid anvandning for terapeutiska
behandlingsindikationer. Lampliga aseptiska tekniker ska alltid anvéndas vid administrering av
triamcinolonacetonid under vitrektomiprocedurer for att forhindra risken av endoftalmit. Dessutom
ska patienter évervakas efter injektionen for att mojliggora tidig behandling om en infektion
uppkommer.

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

Natrium



Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

Kalium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (39 mg) kalium per dosenhet, d.v.s. ar nast intill
“kaliumfritt”.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

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

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

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

Amning

Det ar okant om Triesence 40 mg/ml, injektionsvatska, suspension, utséndras i brostmjélk. Ett beslut
maste fattas om man ska avbryta amningen eller avsta fran behandling med Triesence 40 mg/ml
injektionsvétska, suspension, efter att man tagit hansyn till fordelen med amning for barnet och
fordelen med behandling for kvinnan.

Fertilitet

Inga studier har utforts for att utvardera effekten av en okular injektion av Triesence 40 mg/ml pa
fertilitet.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Triesence 40 mg/ml, injektionsvatska, suspension, anvands som en del av en kirurgisk procedur.
Paverkan pa en patients syn p.g.a. proceduren kan ha pataglig effekt pa formagan att framfora fordon
och anvanda maskiner. Patienten maste vara medveten om att det ar forbjudet att kora fordon eller
anvanda farliga maskiner efter det kirurgiska ingreppet fram till dess att synskarpan ater blir normal.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

I tva kliniska multicenter-studier gavs 92 patienter en enda intravitreal injektion med cirka 1 till 4 mg
triamcinolonacetonid for visualisering under vitroretinal kirurgi. Biverkningar som rapporterades med
triamcinolonacetonid i dessa tva studier inkluderade enstaka rapporter om 6kat intraokulart tryck.

Tabell med sammanfattning av biverkningar

Féljande biverkningar klassificeras enligt foljande konvention: mycket vanliga (> 1/10), vanliga

(> 1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), sallsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta
(<1/10 000), eller ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data). Inom varje
frekvensgrupp presenteras biverkningar med fallande svarighetsgrad. Biverkningarna inhdamtades fran
tva kliniska studier samt spontana rapporter efter lansering av produkten.

Klassificering av organsystem | Frekvens Biverkningar
Ogon Mindre vanliga: Okat intraokulart tryck.
Ingen kand frekvens: Endoftalmit, icke-infektios
endoftalmit, hypopyon, minskad




synskarpa, dimsyn (se &ven avsnitt
4.4).

Beskrivning av valda biverkningar

Data fran publicerad litteratur: Fyrtiofyra (44) publicerade artiklar som utvarderar anvandning av
triamcinolonacetonid vid vitrektomi analyserades for sikerhetsdata. Okat intraokulart tryck var den
mest frekvent rapporterade biverkan som patienterna upplevde i dessa artiklar. Okat intraokulart tryck
som uppkom direkt efter operationen var dvergaende. Okat intraokulart tryck &r en vanlig
komplikation efter vitrektomioperationer och i nagra av dessa artiklar ansags 6kat intraokulart tryck
inte vara associerat med triamcinolonacetonid.

Héndelser som rapporterades i samband med anvandning av triamcinolonacetonid for visualisering
under vitrektomi i litteraturen anges i listan nedan. De flesta av dessa handelser orsakades antagligen
av den kirurgiska proceduren, men ett kausalt samband kan inte uteslutas. Dessa handelser
inkluderade: kataraktbildning eller -utveckling, korneala defekter (bestaende korneala epiteldefekter,
lesioner eller opacitet), 6dem (cystoid, makular eller korneal), utveckling av fibrésa membran
(subretinala neovaskuléra eller preretinala), blédningar (glaskropp, subretinal eller intraretinal),
intraokuldr linsforskjutning, intraoperativ blodning, irissynekier, macular packer, okulér inflammation,
opacitet av kornealt stroma, bakre kapselruptur, proliferativ vitreoretinopati (PVR),
nathinneavlossning och bristningar i nathinnan. | de flesta fall férsvann kvarvarande
triamcinolonacetonid utan intervention och associerades inte med nagra komplikationer.

Okat intraokulart tryck, endoftalmit och kataraktbildning/progression har noterats vara mer vanligt
férekommande nar triamcinolonacetonid eller andra kortikosteroider anvandes for terapeutiska
indikationer, jamfort med anvandning for visualisering (Se Avsnitt 4.4).

Pediatrisk population
Triesence 40 mg/ml, injektionsvatska, suspension, ska inte anvandas pa patienter under 18 ar eftersom
effektivitet och sékerhet for denna grupp annu inte har faststéllts.

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. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via (se detaljer nedan).

Lékemedelsverket

Box 36

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats. Eftersom denna produkt administreras av en lakare under
kontrollerade omstandigheter &r risken for att patienten dverdoserar oavsiktligt liten eller forsumbar.
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid 6gonsjukdomar, antiinflammatoriska medel, kortikosteroider
ATC-kod: SO1BAO5

Verkningsmekanism
Triamcinolonacetonid &r en glukokortikosteroid som har anvants som antiinflammatoriskt medel for
behandling av olika okuldra sjukdomar.



http://www.lakemedelsverket.se

Farmakodynamisk effekt

Efter intravitreal injektion, ger spridning av vattenoldsliga triamcinolonacetonidpartiklar inom
6gonkammaren kontrast for den genomskinliga glaskroppen och membranen. Darfor indiceras
intraokul&r triamcinolonacetonid for anvandning under vitrektomi for att visualisera glaskroppen, de
inre membranen och patologiska epiretinala membran.

Klinisk effekt och sékerhet

Sékerheten och effektiviteten for Triesence 40 mg/ml suspension utvérderades i tva Fas IlI,
observatormaskerade kliniska multicenter-studier. | de tva kliniska studierna administrerades
Triesence suspension i doser upp till 4 mg genom en kirurgisk port in i 6gonen pa alla patienter (32
patienter i en klinisk studie och 60 patienter i en annan klinisk studie) och kirurgerna avlagsnade sa
mycket av produkten som mgjligt innan Kirurgins slut. Videoinspelningar gjordes under varje ingrepp
och visualisering fére och efter injektion av studieprodukten utvarderades avseende visualiseringsgrad
av en oberoende maskerad ldsare. Efter studieingreppet genomgick alla patienter sékerhetsutvardering
pa Dag 1, Dag 3 och Dag 7 (avslutningsbesok). Resultaten fran bada studierna visade att Triesence 40
mg/ml injektionsvatska, suspension, &r mycket effektivt nar det anvands som visualiseringshjélp under
vitrektomi for vuxna och &ldre personer.

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

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

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

3 timmar efter administrering av Triesence Dag 0 hos 2 av 22 patienter. Dag 7 fanns inga patienter
med kvantifierbara koncentrationer av triamcinolonacetonid i plasman.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Icke-kliniska data for triamcinolonacetonid visar inga sarskilda risker for manniskor. Dosrelaterade
teratogena effekter hos rattor och kaniner som administrerats med triamcinolonacetonid inkluderade
gomspalt och/eller intern hydrocefali och axiala skelettdefekter, effekter som observerades hos apor
var kraniala missbildningar. Dessa effekter forekom med liknande eller lagre doser an den som fas
genom att administrera en injektion med 4 mg triamcinolonacetonid pa en manniska som véager 50 kg.
Resultaten som observerades i dessa reproduktionstoxicitetsstudier for triamcinolonacetonid liknar de
som observerats med andra kortikosteroider. Eftersom den administrerade dosen av
triamcinolonacetonid endast stannar i 6gat under den kirurgiska proceduren minskar risken for de



mojliga biverkningarna som associeras med prenatal exponering for triamcinolonacetonid. Pa grund av
detta (med undantag av de reproduktiva och utvecklingstoxicitetseffekter som namns ovan)
observerades endast effekter av triamcinolonacetonid i icke-kliniska studier vid exponeringar som
anses vara tillrackligt mycket hogre an den maximala humana exponeringen efter intraokular
anvandning, vilket innebér att resultaten har ringa relevans for klinisk anvéndning.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Natriumklorid
Karmellosnatrium

Polysorbat 80

Kaliumklorid

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

6.2 Inkompatibiliteter

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

3ar

Nar injektionsflaskan har 6ppnats maste suspensionen anvandas omedelbart.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter dppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Typ 1 injektionsflaska i glas med klorbutylpropp och aluminiumlock fér engangsanvandning. Varje
injektionsflaska innehaller 1 ml suspension. Varje markt injektionsflaska ar forseglad i en
blisterforpackning av polykarbonat med material pa baksidan som avsléjar manipulation och forvaras i
en kartong.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Endast for engangsbruk. Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Anvand inte Triesence 40 mg/ml, injektionsvatska, suspension, om injektionsflaskan ar sprucken eller
skadad pa nagot sétt.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING



Novartis Sverige AB

Box 1218

164 28 Kista

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

43146

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 20 januari 2012
Datum for den senaste fornyelsen: 16 mars 2016

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-09-01
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