KISA URUNU BILGIisSI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TRIAVER Ampul 40 mg/1 mL Enjeksiyonluk Cézelti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Her bir 1 mL’lik ampdlde;
Etkin madde:

Triamsinolon asetonid......... 40 mg

Yardimcl maddeler:

Benzil alkol......................... 9 mg
Sodyum CMC.................... 7.5 mg
Polisorbat 80...........ccccc..... 0.4 mg
Sodyum klordr ................... 4 mg
Enjeksiyonluk su k.m. ....... 1 mL

Yardimci maddeler icin 6.1' e bakiniz.

3. FARMASOT IK FORM
Enjeksiyonluk stispansiyon
Beyaz ile beyazimsi, kokusuz veya hafif benzil alkol kokuluskaki siispansiyon.

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Intramuskuiler

TRIAVER, doktor tarafindan oral tedavinin mimkin olngadeya gecici olarak istenmeii
dustunulen aagidaki durumlarin tedavisinde endikedir.

Endokrin hastaliklar:Primer veya sekonder adrenokortikal yetersizlik

Romatizmal hastaliklarRomatoid artrit, akut ve subakut bursit, epikondilit, akut gut artriti,
psoriyatik artrit, ankilozan spondilit, juvenil romatoid artrit gibi romatizmal hastaliklarin akut
ataklarinda kisa sureli, yardimci tedavi olarak uygulanir.

Kollajen doku hastaliklariSistemik lupus eritematozus ve akut romatizmal kardit vakalarinin
akut alevlenmelerinde veya idame tedavisi olarak uygulanir.

Dermatolojik hastaliklar:Pemfiigus, air eritema multiforme (Stevens Johnson sendromu),
eksfolyatif dermatit, bull6z dermatit herpetiformisgia seboreik dermatit, @ psoriyazis.
Alerjik durumlar: Astim brongt, kontakt dermatit, atopik dermatit ve mevsimsalda surekli
aleijik durumlarin, yeterince uygulangniklasik tedavilerle kontrol altina alinamayan
durumlarda.



Go6z hastaliklari: Topikal kortikosteroidlere cevap vermeyen temporal arterit, uveit ve
sempatetik oftalmi gibi gozurga, kronik ve enflamatuvar hastaliklannda.

Gastrointestirial sistem hastaliklariUlseratif kolit ve bolgesel enteritte sistemik tedavi
gerektiren kritik donemde.

Solunum sistemi hastaliklar@emptomatik sarkoidoz, berilioz.

Kan hastaliklari:Kazanilmg (otoimmun) hemolitik anemi.

Neoplastik hastaliklarEriskinlerde I6semi ve lenfoma, olgularinda palyatifrala

Odem:Dilirezi artirmak veya proteinuriyi azaltmak amaciyla tremigedims, lupus
eritematozusa kgl veya idiopatik nefrotik sendrom vakalarinda.

Intraartikiler

TRIAVER'in intraartikiiler ve intrabursal uygulamasi tiendon kiliflari icine enjeksiyonu
osteoartrite bgl sinovit, romatoid artrit, akut ve subakut bursikut gut artriti, epikondilit,
akut nonspesifik tenosinovit vakalarinda kisa sireli, yardimci bir tedavi olarak endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gkl

Pozoloji/uygulama siklgi ve siresi:

TRIAVER'in balangic dozu tedavi edilmekte olan spesifik hagtabali olarak giinde 2,5

ila 60 mg arasinda ggebilir (bkz. Bolim 4.2). Daha agddetli sartlarda, daha dik dozlar
yeterli olabilir, buna kain diger hastalarda, daha yuksekslbagic dozlarn gerekebilir.
Genellikle parenteral doz araliklari oral dozun Ugte biri ila yansidir ve 12 saatte bir verilir.
Yasami tehdit eden durumlarda daha yuksek dozlarinlapguasi dgru olabilir. Bglangic
dozuna tatmin edici bir yanit alinana kadar devam edilmeli ya da doz ayarlanmaletir. E
makul bir siire gectikten sonra tatmin edici klinik yanit alinmadiysdAVER, kademeli
olarak kesilmeli ve hasta i¢in uygun olarskebir tedaviye gecilmelidir.

DOZ GEREKSINIMLERiI DEGISEBILiR, TEDAVi EDILMEKTE OLAN
HASTALI GA VE HASTANIN YANITINA BA GLI OLARAK DOZ B iREYE GORE
AYARLANMALIDIR. Tedavi edilen durumu kontrol altina almak icin mimkin olan en
dustk kortikosteroid dozu kullaniimahdir. Uygun cevafpndiktan sonra, Bngi¢c dozu
uygun araliklarla azaltilarak istenen klinik yanitglsgan en digk doz belirlenmelidir. Doz
devamli gozlem altinda tutulmahdir. Klinik durumdaki gdgkliklere gbre doz ayari
gerekebilir.

Hastanin hastalikla goudan bglantisi olmayan stresli durumlara maruz kalmasinkialj
dozun hastanin durumuna uygun olan bir stire boyunca artirilmasini gerektirebilir. Uzun sureli
tedaviden sonra, TRVER’in kademeli olarak kesilmesi tavsiye edilir.

Pozoloji:

Sistemik:

Eriskinler ve 12 yaindan blyuk cocuklar

Eriskinlerde ve 12 yandan buyuk cocuklarda dnerilenstangic dozu 40 mg'dir.

Enjeksiyon gluteal kasa derin olarak yapilmalidir. Enjeksiyon uygun yapilmazsa deri alti
yaginin atrofisi gorulebilir. Doz, hastadan alinan devase etkinin siresine Pla olarak



genellikle 40- 80 mg arasindagigr. Ancak bazi hastalar 20 mg veya dahaidtigdozlarda
da iyi bir sekilde kontrol edilebilirler.

Saman nezlesi ve polen astmasi: Polen uygulanmasinagee klasik tedavilere cevap
vermeyen saman nezlesi veya polenglibastimi olan hastalarin semptomlarinda 40-100
mg'lik tek enjeksiyondan sonra bitin bir polen mevsimi boyunca bir gerileitamahilir.

6-12 yasarasindaki ¢cocuklar
6-12 ya aras! cocuklarda onerilen gengi¢c dozu 40 mg'dir. Doz, ¢ggun yal veya vicut
agirhgindan ¢cok semptomlarimddetine bgli olarak ayarlanmalidir.

Uzun sdreli kortikosteroid tedavisi esnasinda @oou bluyime ve gealmesi dikkatle
izlenmelidir.

Lokal:

Intraartikiiler ve intrabursal uygulama ile tendonflaiti icine enjeksiyonda; TRVER'in tek

lokal enjeksiyonu genellikle yeterlidir, ancak semptomlarin yeterli siyigsi icin birkac
enjeksiyon gerekebilir.

Baslangic dozu, tedavisi yapilan hasgall gore, kucik eklemlerde 2.5-5 mg, buyuk
eklemlerde 5-15 mg arasinda gilgr. Eriskinlerde kucuk bdlgeler icin 10 mg'a, buyik
bolgeler icin 40 mg'a kadar dozlar semptomlarin hafifletimesinde yeterli olmaktadir. Bir
defada cok sayida ekleme tek tek enjeksiyonlar yamda toplam 80 mg'a kadar,
beklenenden fazla sistemik reaksiyon olmadan vegilmi

Uygulama sekli:

Intramuskler, intraartikiiler ve intrabursal uygulaigiadir (Kullanima hazirlama ile ilgili
ayrintih bilgi icin bkz. B6lum 6.6). Damar icine, deri igine (intradermal), g0z icine
(intraokuler), epidural, intratekal yollarla kesinlikle uygulanmamalidir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi: TRIAVER karacgerden metabolize edilgli ve bobrek
yoluyla atildgindan, fonksiyonel karager veya bobrek bozuklugu olan hastalarda
kullanilirken dikkatli olunmahdir.,

Pediyatrik poptilasyon: TRIAVER 6 yasindan kiigiik cocuklara uygulanmamalidir.
Geriyatrik popiilasyon: TRIAVER uygulanan ygli hastalar, yan etkilerin ciddiyeti
acisindan yakin gozetim altinda tutulmalidir (bkz. Bolim 4.4).

4.3. Kontrendikasyonlar

Triamsinolon asetonide veya ilacirgdr bilesenlerine kagi alerjisi olanlarda kontrendikedir.
Kortikosteroidler, sistemik enfeksiyonu olan hastalarda kontrendikedir.

Intramuskuler kortikosteroid preparatlari idiopatikorbbositopenik purpura vakalarinda
kontrendikedir.



TRIAVER intravendz, intratekal epidural veya goz icingulanmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
TRIAVER, bir siispansiyon oldugdan intravenéz olarak uygulanmamalidir.

TRIAVER, epidural ve intratekal yollarla uygulanmamalidlacin epidural ve intratekal
uygulamasina itkin ciddi tibbi olaylar bildirilmitir.

TRIAVER 'in intraturbinal, subkonjonktival, subtendomtrobulber, burun koanalanna ve
intraokdler (intravitreal) uygulamalardaki guvergilile ilgili yeterli calisma yoktur.

Intravitreal uygulamalarda endoftalmit, g6z enflanomsy goz ici basincinda yikselme ve
gorme kaybi dahil gérsel bozukluklar bildirilgtir. Kortikosteroidlerin burun kivrimlarina ve
bas ¢cevresindeki dokulara intralezyonel olarak uygulasmi takiben gelmis birgcok korlik
olgusu bildirilmistir. Bu nedenle, TRAVER'in bu yollar ile uygulanmasi 6nerilmez.

TRIAVER'in etkisi uzun surelidir ve akut durumlar icirygun dgildir. ilacin indikledgi
adrenal yetersiz§ii engellemek icin stresli durumlarda (6rn. Travmatdmeliyat ya da
siddetli hastalik) hem TRAVER tedavisi sirasinda hem de bundan sonraki bbibgyunca
destekleyici doz gerekebilir.

Uzun sureli kortikosteroid kullanimi; posterior subkapsuler katarakt, glokom, optik
sinir harabiyetine yol acabilir. Uzun sureli kullanimi ayrica muhtemel sekonder okuler
enfeksiyonlari artirabilir.

Ortalama ve yiksek dozlardaki hidrokortizon veyatikon; su ve tuz retansiyonu, potasyum
atiliminda artma ve kan basincinda yukselmeye yol acabilir. Bu etkiler yiksek dozlarda
kullanilmadg! surece sentetik kortikosteroidler ile daha az ljwriDiyette tuz kisitlamasi ve
potasyum ilavesi gerekebilir. Buttin kortikosteroidler idrarla kalsiyum atilimini artirir. Bu
durum var olan osteoporozun alevienmesi ikkillendirilebilir.

Kortikosteroidler bazi enfeksiyon belirtilerini maskeleyebilir ve kullanimlari sirasinda yeni
enfeksiyonlar gorilebilir. Kortikosteroid kullanimi sirasinda enfeksiyonasi kdireng
dusuklugh ve enfeksiyonun lokalize edilememesi gorilebfirtan kortikosteroid dozlarinda,
kortikosteroidler infeksiyon aga cikma oranini artirir. Ayrica kortikosteroidler hda
immunosupresan ila¢ alan hastalar enfeksiyonlargt karilaglan almayan hastalardan daha
duyarlidir.

Kortikosteroidler sistemik fungal enfeksiyonlagiddetlendirebilir ve bu nedenle ilag
etkilesmeleri kontrol edilmeden fungal enfeksiyonlarin yarida kullanilmamalidir.

Benzer sekilde, kortikosteroidler Strongyloides (oksilr) ekdiyonu olan hastalarda cok
dikkatli kullaniimalidir, ¢iinkt kortikosteroidin induklegliimmunosupresyon Strongyloides
hiperenfeksiyonuna ve sikliklasiddetli enterokolitin  glik ettigi yaygin larva



disseminasyonuna ve potansiyel olarak fatal granatifegseptisemiye yol acabilir.
Kortikosteroidlerin serebral malaryada kullaniimasi tavsiye edilmez.

Kortikosteroidlerin aktif tiberkilozu olan hastalarda kullanimi fulminan veya dissemine
tuberkuloz vakalarinda sinirli tutulmal ve kortikosteroidler ancak uygun antitiberktloz tedavi
ile birlikte kullanilmaldir. Bu hastalara uzun sireli kortikosteroid tedavisi sirasinda
kemoprofilaksi uygulanmalidir. Parenteral kortikosteroid tedavisi uygulanan hastalarda seyrek
vakalar halinde anafilaktik reaksiyon gorigdinden, 6zellikle herhangi bir ilaca kaalerjik

oldugu bilinen hastalara uygulama yapiimadan énce gedeldyici tedbirler alinmalidir.

Ozellikle yiiksek doz kortikosteroid tedavisindeki hastalara, antikor cevabinin gipinasi
ve olasi norolojik komplikasyonlar nedeniylg aygulanmamalidir.

Sucicesi ve kizamik kortikosteroid alan pediyatrik ve ykin hastalarda dahgiddetli ve

hatta fatal olabilir. Bu hastaliklari gecirmeyen ve Kkortikosteroid alan cocuklarda ya da
yetiskinlerde 6zellikle dikkatli olunmalidir. ger hastalik olursa, Varicella zoster immun

globulin (VZIG) ya da intraventz immunoglobulin (IVIG) tedavisi endike olabiligele
sucicesi ya da herpes zoster gaise, antiviral tedavisi diiglebilir.

Canli veya canli attentglauygulamasi immunosupresif kortikosteroid dozld&@ndchastalarda
kontrendikedir. Olu ya da inaktivgitar uygulanabilir.

Intramiskuler enjeksiyoderin olarak yapilmazsa lokal atrofi gorlebilir. (Enjeksiyon tefkni
Onerisi icin Beeri tibbi Orinden arta kalan maddelerin imhasi veedi 6zel 6nlemler
bolimine bakiniz). Enjeksiyon, bir zorunluluk olmadik¢a gluteal bolgeye yapilmalidir.
Deltoid bdlgesine enjeksiyon ile lokal atrofi daha fazla gorildidign bu bolgeye enjeksiyon
yapilmasindan kaciniimalidir.

Bu ilag koruyucu olarak benzil alkol icermektedir (9mg/ml). Ozellikle pediatrik hastalarda,
benzil alkol ciddi yan etkiler ve o6lum ile gkilendirilmistir. Solunum guclgtu (gasping
syndrome) de benzil alkol ile gkilendirilmistir. Her ne kadar bu ilag normal dozlarda
alindiginda, solunum gucliigile iliskilendirilen miktarin ¢cok altinda bir benzil alkoliktari
alinms olsa dahi, benzil alkolin toksisiteye neden olagle minimum miktari
bilinmemektedir. Yiksek doz alan hastalar, prematiire vékdkigolu dogan bebeklerde bu
toksisitenin gorilme olasgh daha fazladir.

flaca bal sekonder adrenokortikal yetmezlik, dozajgamall olarak azaltilmasi ile en aza
indirgenebilir. Bu tip roélatif yetmezlik, tedavinin kesilmesinden sonra da aylarca devam
edebilir. Bu nedenle bu donemde @biecek travma, cerrahi ginm veya &ir bir hastalik

gibi stres durumlarinda kortikosteroid tedavisine tekraglamanalidir. Mineralokortikoid
sekresyonu bozulmusglabilecginden bu tedaviye sezamanl olarak bir mineralokortikoid
velveya tuz verilmelidir.

Hipotiroidizm ve sirozu olan hastalarda kortikosteroidlerin etkileri artar.



Korneal perforasyon gorulme olagiinedeniyle okiler herpes simplexi olan hastalarda
kortikosteroidler dikkatli kullaniimalidir.

Kortikosteroidlerin yiksek dozlarda kullaniminda gokez ndromuskiler iletim hastali
(6rnezin myastenia gravis) olan didlerde veya pankuronyum gibi néromuskuler blokerle
birlikte kortikosteroid kullanan hastalarda akut miyopati gézlgtimi

Kortikosteroid uygulanmasi sirasinda spsibozukluklar goérulebilir. Bunlar uykusuzluk,
duygu durum dgisiklikleri, ofori, kisilik yapisinda farkliliklar ve @r depresyondan, bariz
psikotik belirtilere kadar d#siklik gosterebilir. Onceden var olan emosyonel deimik
veya psikotik gilimler kortikosteroidlerle iddetlenebilir.

Antidepresan ilaglarin kullanimi adrenokortikoidlerin indukgedzihinsel bozukluklar
hafifletmez, hattaigidetlendirebilir.

Kortikosteroidler; perforasyon, apse veya&sdii bir piyojenik apse geaimi olasiligi olan
nonspesifik Ulseratif koliti olan hastalarda, divertikilit, yeni intestinal anastomoz, aktif veya
latent peptik tlserde dikkatle kullaniimaldir.

Kortikosteroidler; yakin gec¢msinde intestinal anastomoz, divertikilit, tromboflekiedavi
sirasinda veya oncesinde ciddi afektif bozukluk (6zellikle daha 6nceden Steroid psikoz
gecmii), karacger yetmezlgi, bobrek yetmezfii, metastatik karsinom, aktif peptik Ulser
(veya 6nceden peptik Ulser hikayesi), aktif olmayan veyasiyike tiiberkiloz, lokal veya
sistemik viral enfeksiyon, sistemik fungal enfeksiyon veya antibiyotikle kontrol altina
alinmamg aktif enfeksiyon, akut psikoz, akut glomerulonefktonik nefrit, hipertansiyon,
konjestif kalp yetmezfi, glokom (veya ailesinde glokom hikayesi), ©ncedsteroid
miyopatisi veya epilepsisi, trombofilebit, tromboemboliklieler, osteoporosis, eksantem,
metastatik kanser veya myastenia gravis olan hastalarda sistemik kortikosteroid kullanirken
Ozellikle dikkatle olunmalidir.

Kortikosteroid etkileri hipotiroidli veya sirozu atehastalarda artabilir, hipertiroidli hastalarda
azalabilir.

Diyabet hastafi kotilesebilir; daha yuksek instlin dozu gerekebilir. TUnrthkasteroidler
kalsiyum atilimini artirir.

TRIAVER Ampul, enflamasyonda semptomatik bir iyilee sa&lar. Ancak bu aslil
enfeksiyonun nedenini tedavi etme gereglii ortadan kaldirmaz.

Intra-artikiiler ve yumu sak doku uygulamalari

Intra artikiiler yolla uygulanan kortikosteroidlertsimik olarak absorbe edilebilirler. Eklem
rahatsizlginda bir artg nadiren goralmugir. Agrida belirgin bir artla birlikte lokalsiskinlik,
eklem hareketlerinde daha fazla bir kisitlamas &t halsizlik septik artrit icin belirleyicidir.
Bu komplikasyonlar goruldiiinde ve septik artrit tanisi kesigtiginde triamsinolon asetonid



uygulamasi sonlandiriimali ve hemen antibakterigelaviye gecilmelidir. Tedaviye biitin
enfeksiyon belirtileri kaybolduktan sonra, 7-10 gun kadar daha devam edilmelidir. Septik
surecin gecfiini anlamak igin var olan her eklem sivisinin uygetkiki gerekir. Tendonlarda
yirtilmaya neden olabilegenden, daha ©Once enfekte olmwklem icine lokal steroid
enjeksiyonundan kaginiimahdir.

Gercek tendon kilifinin olmamasindan dolayi, Achille tendona depo kortikosteroid enjekte
edilmemelidir.

Eklem i¢ci yada  yakininda aktif enfeksiyon mevcutsa intra-artikiiler enjeksiyon
yaptimamalidir. Gonokokkal yada ya tuberkilozlu hastalik durumlarindan kaynaklanan eklem
agrilarin giderilmesinde kullaniimamaldir.

Kortikosteroidlerin intraartiktler uygulanmasi lokal etkilerinin yani sira sistemik etki de
gosterebilir. intraartikiiler enjeksiyonun dikkatsizce eklem civeaki yumugk dokuya
uygulanmasinin buyuk bir zarari olmaz, fakat sistemik etkilerinin gérilmesiyle sonuclanabilir
ve istenilen lokal etkilerin elde edilememesinin en sik nedenidir.

Intraartikiiler steroid tedavisini takiben hastalangmmatik iyilsmeyle sglanan rahatlama
nedeniyle eklem yerlerini sar1 kullanmaktan kaginmalari konusunda uyariimaadirBu
konudaki ihmal eklemin dejenerasyonuna yol acabilir.

Intraartikiiler enjeksiyon sirasinda, subkutan ateofigden olmamak igin eklem kapsulinin
asirl gerilmesinden ve steroidignenin gecti dokular boyunca birikiminden kacinilmalidir.
Kortikosteroidler, stabil olmayan eklemlere enjekte edilmemelidir. Tekrarlayan intraartikiler
enjeksiyonlar bazi vakalarda eklemin stabilitesinde bozulmaya yol acabilir. Ozellikle
tekrarlayan enjeksiyon uygulangrhastalarda réntgen takibi dnerilir.

Diger kuvvetli etkili kortikosteroidlerde oldiw gibi, triamsinolon asetonid de yakin bir klinik
gozlem altinda uygulanmalidir. Triamsinolon asetonid kan basincinda ytkselmeye, su ve tuz
retansiyonuna, potasyum ve kalsiyum atiliminda artmaya neden olglbtkae, diyette tuz
kisittamasina ve potasyum degste gerek vardir. Hastanin triamsinolon asetonid
tedavisinden sonra da gozlenmesine devam edilmesi, tedavisi yapilangimastdbetli
belirtilerinin aniden tekrar gorilmesi ihtimali nedeniyle esastir.

Odem, glomeriiler filtrasyon hizi glgmemi veya duiik olan bobrek yetmezi varliginda
gorulebilir.

Uzun sureli tedavide, bazen negatif nitrojen balansi ve iskelet kaslarinda tikenme ve halsizlik
ile birlikte tedrici kilo kaybini dnlemek icin bol protein alimi esastir.

Kortikosteroid tedavisi ilenenstural dizensizliklete ortaya cikabilir.



Peptik Ulserin niks etmesi, perforasyon ya da kanama goriilene kadar asemptomatik kalabilir.
Uzun sureliadrenokortikoid tedavishiperasiditeveya peptik Ulseriuyarabilir. Bunedenle
anti-Ulser tedavisi 6nerilmektedir.

TRIAVER iceriginde yardimci madde olarak bulunan sodyum metabisiilfit, nadir ofatedtli
asiri duyarlilik reaksiyonlari ve bronkospazma neden olabilir.

Iceriginde bulunan benzil alkol nedeniyle, prematiire bebekler ve yeni doganlara
uygulanmamasgerekir. Bebeklerdee 3 yaina kadarolan ¢ocuklardaoksik reaksiyonlara
ve anaflaktoid reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

TRIAVER her 1 mL'sinde 23 mg'dan daha az sodyum ihtiva eder: yani esasinda sodyum
icerigi oldukca dguktdr.

Ozel poptlasyonlara ilskin ek bilgiler

Pediyatrik popilasyon:

Koruyucu olarak benzil alkol icermektedir. Ozellikle ¢cocuklarda ciddi yan etkiler ve 6liime
yol acabilir. Gasping Sendromu (S S S depresyonu, metabolik asidoz, gasping solunum ile
kan ve idrarda yuksek dizeyde benzil alkol ve metabolitlerinin bulunmasi) yeni dogan ve
dustk dogum girlikh yeni doganda 99 mg/kg/gun benzil alkol ile birlikte gorular.

Norolojik tablonun gamaliolarak kotilemesi, nébetler, intrakraniyddemoraji, hematolojik
anormallikler, ciltbozuklugi, karacger ve bdbrek yetmezji, hipotansiyon, bradikardve

kardiyovaskuleikollaps gibi diger belirtiler de gozlenebilir. Benzilalkoliin toksisiteyeneden
olabilecek minimummiktari bilinmemektedir. Yiksek doalan hastalaprematireve disik

kilolu dogan bebeklerde bu toksisitenin gorilme olasilig daha fazladir.

TRIAVERKullaniminda tim kaynaklardan alinacak giinliik toplabenzil alkol miktari

dikkate alinmaldir.

Kortikosteroidlerin pediyatridediger endikasyonlardakullanimi (siddetli astim, hiriltil
solunumgibi), patofizyolojisive hastalgin seyri cocuklardave yetiskinlerle blyuk o6lgtide
benzerlik gosteren ygkinlerle yurittlen tam ve kontrolli catnalara dayanmaktadir.

Pediyatrik hastalarda kortikosteroidlerin ykinlerde goézlenen advers etkilerine benzer
nitelikte advers etkileri gbzlenmektedir. Pediyatrik hastalarda dgkydérde oldug gibi kan
basinci, kilo, boy, intraokiler basing dl¢cimleri ve infeksiyon, psikososyal bozukluklar,
tromboembolizm, peptik Ulser, katarakt, osteoporozsigaliagisindan olugmunun klinik
degerlendiriimesi dikkatle yapiimalidir.

Sistemik uygulamada dahil olmak Uzereherhangibir yolla kortikosteroid alan pediyatrik
hastalardabtyimehizindaazalmagorilebilir. Kortikosteroid kullanan pediyatrik hastalarin
boylarindakiartis takip edilmelive uzun surelikortikosteroid tedavisinin buylmiézerindeki
olas! etkileri, tedavidensagilanan klinik faydalarla kasilastirilarak deerlendirilmelidir.



Kortikosteroidlerin ¢cocuklardaki biylime etkisini eama indirmek icin etkili, kortikosteroid
dozu en dugk doza ayarlanmalidir.

Bu preparat alti yandan kucuk ¢cocuklara onerilmez.

Geriyatrik popilasyon:

Osteoporoz , hipertansiyon, hipokalemi, diyabet ve derinin incelmesi yada enfeksiyon riski
gibi sistemik kortikosteroidler ile en yaygin gorulen yan etkilegliylaastalarda daha ciddi
vakalar ile sonuclanabilir.¥ami tehdit eden reaksiyonlari dnlemek icin bu graptalarin
yakin gbzlem altmda tutulmalari gerekmektedir.

4.5. Dger tibbi Urlinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Amféterisin B enjeksiyonu vepotasyum azaltan ajanlar:Hastalar aditif hipokalemi
bakimindan gozlenmelidir. Birlikte kullaniginda kalp buylimesi ve konjestif kalp
yetmezlgi gelisebilir.

Antikolinesterazlar: Antikolinesteraz ajanin etkileri antagonize edilebilir. Myestenia
gravislilerde siddetli zayiflik gelsebilir. Eger mimkinse kortikosteroid tedavisine
baslamadan 24 saat dnce antikolinesteraz kesilmelidir.

Oral Antikoagulanlar:Kortikosteroidler antikoagulan etkiyi arttirabilir ya da azaltabilir. Oral
antikoagulan ve kortikosteroid alan hastalar bu ylizden yakindan gézlenmelidir. Kolestiramin:
Kolestiramin kortikosteroidlerin klerensini artirabilir.

Antidiabetikler:Kortikosteroidler kangkerini arttirabilir; 6zellikle kortikosteroide Klandgi,
kesildigi ya da doz dgstirildi gi zaman diyabetik kontrol gézlenmelidir.

Antibiyotikler: Makrolid antibiyotiklerin kortikosteroidlerin klerensini 6nemli dlglide azaltti
bildirilmi stir.

Antihipertansifler ve ditretikler: Kortikosteroidler, antihipertansiflerin ve ditretiklerin
etkilerini antagonize ederler. Asetazolamid dahil, didretiklerin hipokalemik etkileri artar.
Antittberkuler ilaglar:izoniazidin serum konsantrasyonlari azalabilir.

Sklosporin: Her iki ilag birlikte kullanildginda hem siklosporinin hem de kortikosteroidin
aktivitesi artabilir. Bu durumda konvdlsiyonlar bildirilgtir. iki ilagc birlikte kullanildgi
zaman siklosproin toksisitesi yakindan takip edimelidir.

Dijital glikozitler: Beraber uygulama dijital toksisiteyi arttirabilir. Hipokalemi nedeniyle
aritmi riski artabilir.

Ostrojenler ve oral kontraseptifleKortikosteroidin yari-6mrii ve konsantrasyonu artabilir ve
klerensi azalabilir. Boylece etkileri artabilir.



Hepatik Enzim indikleyiciler (Orn., barbituratlar,editoin, karbamazepin, rifampin):
TRAVIER’in metabolik klerensi artar. Hastalar steroidisitideki olasi azalma bakimindan
dikkatle g6zlenmeli ve TRAVER dozu gerekenekilde ayarlanmalidir.

Insan bilyime hormonu (6rn; somatrerBpmatremin biyimeyi hizlandiran etkisi inhibe
olabilir.

KetokonazolKortikosteroid klerensi azalabilir ve sonucta etkileri ve yan etkileri artar.

Nondepolarize edici kas ggiticileri: Kortikosteroidler néromduskiler blokaj etkisini
azaltabilir ya da arttirabilir.

Nonsteroidal anti-inflamatuar (NSA ilaclar: Kortikosteroidler Gl kanama insidensini
ve/veya siddetini ve NSA ilaglarla baglantil bulunan ulserasyonu arttirabilir. Ayrica,
kortikosteroidler serum salisilat dizeylerini de azaltabilir ve bu ylzden etkinliklerini
azaltabilir. Bunun aksine, yiuksek dozda salisilat tedavisi sirasinda kortikosteroidin kesilmesi
salisilat toksisitesi ile sonuclanabilir. Hipoprotrombinemili hastalarda kortikosteroidlerle
beraber aspirin dikkatli kullaniimalidir.

Tiroid ilaglari: Adrenokortikoidlerin metabolik klerensi hipotiroid hastalarinda azalir ve
hipertiroid hastalarinda artar. Hastanin tiroid durumundalgistidikler adrenokortikoid
dozunun ayarlanmasini gerektirebilir.

Cilt testleri: Kortikosteroidler cilt testlerine reaksiyonu baskilarlar.

Asilar: Kortikosteroid alan hastalaraiazapildil zaman ndrolojik komplikasyonlar ve antikor
yaniti eksiklgi olabilir (bkz. Bolim 4.4). Uzun sureli kortikosted tedavisi alan hastalar
toksoidlere ve canli veya inaktivgilara antikor yanitinin inhibisyonu nedeniyle digyanit
verirler. Bazi canli attenugidarda bazi organizmalarin replikasyonunu potansigeddebilir.
Eger mumkunse kortikosteroid tedavisi kesildikten sogilanma veya toksoid uygulamasi
yapilimahdir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolti (Kontrasepsiyon):
Kortikosteroidlerin dgum kontrol yontemleri tzerine etkisi ile ilgili bildpoulunmamaktadir.
Oral kontraseptiflerle birlikte kullanildiklarinda kortikosteroidlerin etkileri artabilir (bkz.
BAlum 4.5).

Gebelik donemi:

TRAVIER, gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullaniimhda

Yuksek doz kortikosteroid kullangigebelerden dain cocuklar adrenal supresyon acisindan
dikkatle g6zlenmelidir.
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Gebe hayvanlara kortikosteroid uygulanmasi yarik al@nntra-uterin biyime gerdi ve

beyin bliyumesi ve gelimine etki gibi anormalliklere neden olabilir. Kdtisteroidlerin
yarik damak/dil gibi konjenital anomali insidansim arginda dair delil bulunmamaktadir.
Ancak, gebelik sirasinda uzun streli veya tekrarli kullanimda kortikosteroidler intruterin
blyume gerilgini artirabilir. Teorik olarak prenatal maruziyet nsasi yeni d@anda
hipoadrenalizm gercelkdebilir ancak dogm sonrasinda kendiinden ¢ozimlenmektedir ve
genellikle klinik olarak dnemsizdir.

Laktasyon dénemi:

Triamsinolon asetonidin insan sutlyle atillip atiiadvilinmemektedir. Dier sistemik
kortikosteroidlerin anne sitline gegtve fetlste yarik damak gorilme riskini hafif (yask
% 1) arttirdgi, buyimeyi baskilagi, endojen kortikosteroid tretimini etkilegliveya dger
istenmeyen etkiler yag goralmagtr. Emzirmenin durdurulup durdurulmaygeasa ya da
TRIAVERtedavisinin durdurulup durdurulmayagaa iliskin karar verilirken, emzirmenin
cocuk acisindan faydasi ve TR/ER tedavisinin emziren anne agisindan faydasi atikk
alinmalidir.

Ureme yetengi / Fertilite:
Insanlar tizerinde kortikosteroidlerle yiritilen yietememe cagmalari bulunmamaktadir.

4.7. Arag ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler
Kortikosteroidlerin ara¢ ve makine kullanma Uuzerindeki etkisine dair birsngali
yapilimamstir.

4.8. ktenmeyen etkiler

Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayarX/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), rimliyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Herhangi bir yol ile uygulamayi takiben gortlen yan etkiterlardir;

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin hastaliklar
Bilinmiyor: Enfeksiyonun iddetlenmesi veya maskelenmesi

Alerjik reaksiyonlar
Bilinmiyor: Anaflaktoid reaksiyon, anaflaksi, anjiyoodem

Kardiyovaskuler hastaliklar

Bilinmiyor: Prematlre cocuklarda hipertansiyon, senkop, konjestif kalp yefineatitmi,
nekrotize ajit, anjeit, tromboemboli, tromboflebit, kardiyak arrest, kalp buyimesi, konjestif
kalp yetmezlgi, dolasim kollapsi, hipertrofik kardiyomiyopati, miyokardnfarktlisu
sonrasinda miyokard yirtilmasi, ager 6demi, senkop, gkardi, vaskdilit.
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Sivi ve elektrolit dizensizlikleri

Bilinmiyor: Sodyum tutulmasi, hipertansiyon veya konjestif kalp yetrpedi bal sivi
tutulmasi, kardiyak aritmilere veya EKG gigkliklerine yol acabilen potasyum kaybi,
hipokalemik alkaloz, kalsiyum atiliminda arti

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari

Bilinmiyor: Kas zafiyeti, halsizlik, steroid miyopatisi, kaslarda kitlesel kayip, osteoporoz,
vertebralarda kompresyon lgr; kiriklarda geg iyileme, femur ve humerus farinda aseptik
nekroz, uzun kemiklerde patolojik kiriklar ve spontan kiriklar, tendon yirtilmasi, Charcot-
benzeri artropati (intraventrikiler kullanim sonrasi) injeksiyon yerinde yanma, avaskuler
osteoporoz.

Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor: Peptik Ulser ve bunu takiben gelbilen perforasyon ve kanama, pankreatit,
abdominal distansiyon, Ulseratif 0zofajit, intratekal uygulama sonrasi barsak/mesane
disfonksiyonu, genellikle ilag kesilmesiyle geri donebilen serum k@acienzim
dizeylerinde yikselme, hepatomegaktah artmasi, bulanti, ince ve kalin barsaklarda
delinme (6zellikle inflamatuvar barsak hasgablanlarda), hazimsizlik, kandidiaz.

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Bilinmiyor: Yara iyilesmesinde gecikme, ince ve kolay zedelenen deri,sipgte ekimoz,

fasiyal eritem, terlemede agtipurpura, stria, hirsutizm, akneiform ertpsiyonlarpus
eritematozus benzeri lezyonlar, urtiker, dokintl, deri testlerine cevapta baskilanma, akne,
alerjik dermatit, cilt ve cilt alti atrofi, 6dem, hiperpigmentasyon, steril apse, saclarda
kepeklenme

Noropsikiyatrik hastaliklar

Bilinmiyor: Konvdlsiyonlar, psikolojik baimhlik, depresyon, ruhsal dizensizlik, 6fori,
vertigo, genellikle tedaviden sonra gorulen papilla 6demiyle birlikte kafa ici basincinda artma
(psOdo-rumor serebri), balonmesi, baagrisi, uykusuzluk, ndrit veya parestezi ve dnceden
var olan psikiyatrik durumursiddetlenmesi, epilepsi, depresyon (bazgddetli), o6fori,
huzursuzluk, anksiyete, konfiizyon ve hafiza kaybi, ruh halindgsiklékler, psikotik
semptomlar ve kilik degisiklikleri, araknoiditis, meningitis, paraparesis/ggleji ve duyusal
degisiklikler bildirilmi stir.

Endokrin hastaliklari

Bilinmiyor: Menstriel dizensizlikler, Cushingoid durumun gekesi, cocuklarda blytmenin
baskilanmasi, 0zellikle stres durumlarinda (travma, ameliyat, hastalik gibi) sekonder
adrenokortikal ve hipofizer cevapsizlik, karbonhidrat ve glukoz toleransinda azalma, latent
diabetes mellitusun ortaya cikmasi, diyabetiklerde insulin veya oral hipoglisemik ilaglara
gereksinimin artmasi, glukozuri, hirsutizm, hipertrikozis
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GOz hastaliktar

Bilinmiyor: Posterior subkapsuler katarakt, intraokuler basingta artma, glokom ve eksoftalmi,
korneada perforasyonlar, korneal ve skleral incelme, viral yada fungal oftalmik hastaliklarin
baskilanmasi.

Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Bilinmiyor: Hiperglisemi, glikozuri ve protein katabolizmasindan dolayl negatif nitrojen
balansi

Diger: Anormal y& depolanmasi, infeksiyona direngte azalma, hicksperm sayisi ve
hareketinde artma veya azalma, malez, aydede yuz, kg beyiima nobetleri

Ilacin birakiimasi ile age miyalji, artralji, rinit, konjuktivit, @&ril ve kasintili cilte nodiiller
ve kilo kaybi meydana gelebilir. Uzun sireli tedavi sonrasinda aniden dozun azaltilmasi akut
adrenal yetersizte, hipotansiyona ve 6liime yol acabilir (UyarilarGnelemlere Bakiniz).

Intramuiskiler uygulamayi takiben

Intramuskuler uygulamay: takibgitdetli agri bildirilmistir. Steril apse olugmu, subkitan6z

ve kiutantz atrofi, hiperpigmentasyon, hipopigmentasyon ve Charcot benzeri artropati
gOzlenmitir.

Intraartikiiler uygulamayi takiben

Enjeksiyondan sonra enjeksiyon yerinde yanma, gegcici irritasyon, steril apseler,
hiperpigmentasyon, hipopigmentasyon, Charcot benzeri artropati ve bazen eklem
rahatsizlginda hafif artma.

4.9. Doz asmi ve tedavisi

Kronik

Glukokortikoid doz siminin semptomlari konfiizyon, anksiyete, depresygastrointestinal
kramplar ya da kanama, ekimoz, aydede yuzi ve hipertansiyondur. Uzun sireli kullanimdan
sonra, hizla birakilmasi akut adrenal yetersizlikle (stresli zamanlarda da olabilir) sonuclanabilir.
Yuksek dozlarin devamli kullaniimasi sonucu Cushing tigisidikler olusabilir.

Akut
Akut doz gimi icin spesifik bir tedavi yoktur, ama destekleyadavi balatiimalidir ve ger
gastrointestinal kanama olursa tedavi edilmelidir.

5. FARMAKOLOJi K OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapo6tik grup: Glukokortikoidler

ATC kodu: HO2ABO08

Triamsinolon asetonid, belirgin bir antienflamatuvar etkisi olan sentetik bir glukokortikoid
kortikosteroittir. Hidrokortizon gibi tuz tutucu Ozellikleri de olangdd glikokortikoidler,
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adrenokortikal yetmezlik durumlannda yerine koymdatesi icin kullanilirlar. Bunlarin
sentetik analoglar ise esas olarak vicuttaki birgok sistemin hastaliklarinda kuvvetli
antienflamatuvar etkileri icin kullanilirlar. Glikokortikoidlerin on metabolik etkileri de
vardir. Buna ek olarak @ik uyanlara kag viicudun immun cevabini da etkilerler.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Genel Ozellikler

Triamsolon asetonid, kalici veya bir ka¢ hafta devam edebilen uzun bir etki siiresine sahiptir.
Yapilan calgmalar 60-100 mg triamsinolon asetonidin tek dozumtramuskuiler olarak
uygulanmasini takiben adrenal baskilanma belirtilerinin 24-48 saat icirngkedipenl ve
genellikle 30-40 gun icinde yayayavg normale dondglini gostermstir. Bu bulgu ilacin

uzun bir terapotik etki suresi @amasi ile tam olarak @entilidir.

Emilim:

Triamsinolon asetonid sinovyal Hoklardan sistemik dolkama gecebilir. Ancak bulyuk
eklemlere yuksek dozlarda uygulamasidda intra-artikiiler enjeksiyon aragilyla klinik
olarak 6nemli sistemik seviyelere wiltmasi muhtemel dgidir. Onerilen dozlarda uygun
tekniklerle verildginde intra-artiktler enjeksiyonlarla sistemik etkirmalde gortilmez.

Dagilim:

Derin intramuskuler enjeksiyonla depo uygulamadan sonra triamsinolon asetonidin tamamina
yakin bir kismi yava bir sekilde emilir. Uzun bir sire (haftalar veya aylarydbojik aktif
seviyelere sistemik olarak ylar.

Biyotransformayon:

Diger kortikosteroidlere benzegekilde triamsinolon blylk oranda kargei tarafindan
metabolize edilir ancak bdbrek metabolizasyonu da vardir. Ana metabolik yolu 6-beta-
hidroksilasyonudur, asctonid'in hidrolitik ayriimasi 6nemli dlgtide gergeide.

Eliminasyon:
Triamsinolon asetonid blyuk oranda bobrek yoluyla atilmaktadir.

Dogrusallik/ dogusal olmayan durumVeri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Karsinojenez, Mutajenez ve Fertilite Yetersieli

Kortikosteroidlerin. karsinojenik ve mutajenik potansiyelinigeiéendirmek icin yeterli
hayvan ¢ajmalar yaruttlmensiir.

Steroidler, bazi hastalarda spermatozoa sayisini ve motilitesini arttirabilir veya azaltabilir.
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6. FARMASOTIK OZELL iKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Benzil alkol

Sodyum Klortr

Polisorbat 80

Sodyum CMC (karboksi metil selliloz)
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecgimsizlikler
Gegerli dgildir.

6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
15-30°C arasindasiktan koruyarak saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
1 mL'lik amber renkli Tip | cam ampul iceren 1 ampul iceren kutuda.

6.6. Beseri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve der 6zel 6nlemler

Bu ilac yuksek bir potense ve deriden emilme potansiyeline sahipwiding TRIAVER'i
uygulayacak olan ki g6z ve deri ile temasindan ve ilaci teneffiis etmekten kacinmalidir.

Uygulama

UYGULAMADA KESIN ASEPTIK SARTLAR KULLANILMALIDIR.

Ampul kullanilmadan 6nce, partikillersie dizende dalmis bir stispansiyon elde etmek
icin calkalanmalidir. Enjektére cekmeden oOnce slispansiyonda kimeeleeya graniler
goranim (aglomerasyon) olup olmgaha bakiimalidir. Daha 6énce donma derecelerinde
kalmis ilacta aglomerasyon olabilir ve kullaniimamalidir. Enjektére ¢ekildikten sonra enjektor
icinde cokelmeyi 6nlemek icin, enjeksiyon gecikmeden yapilmalidir. Enjeksiyon, bir kan
damarina girme ve enfeksiyon bgtlama ihtimallerinden kacinmak igin dikkatle yapiimalidir.

Sistemik:

Sistemik tedavide enjeksiyon intramuskuler olarak yagpndian emin olarak, gluteal kasa
derin olarak yapiimahdir (bkz. Boélim 4.4). Ekinler icin en kisagne uzunlug 3.8 cm
olmahdir.igman hastalarda daha uzun l@ne gerekebilir. Birbirinin izleyen enjeksiyonlar
icin farkh yerler secilmelidir.

Lokal:
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Eklemlerin tedavisi icin genel intraartikiler enjeksiyon tgkrionu ile ilgili temel kitaplarda
belirtildigi sekilde yapiimaldir. Eklemdesan miktarda sivi mevcutsagamn hafifletimesine
yardimci olmak ve kortikosteroidin airi seyreltiimesinionlemek icin sinoviyalsivinin bir
kismi, fakat tumu dal, aspire edilmelidir.

Intraartikiiler. uygulamave tendon kiliflari icine enjeksiyon yapilirken lokaknestezik
kullanimi siklikla uygulanir. Bu tirenjeksiyonlar(6zellikle deltoid bélgede)ve tendon
kiliflar1 icine yapilan enjeksiyonlardoku atrofisineneden olabilegg icin siispansiyonun
cevre dokulara enjekte edilmemesi konusunda dikkatli olunmalidir.

Akut nonspesifik tenosinovitedavisindeenjeksiyonun tendonaegil tendon kilifi igine
yapildgindan emin olmak icin gerekli dikkat gosterilmelidir. Epikondilit (tenis @iisélacin
en yuksek hassasiyetin oldupolgeye infiltre edilmesi ile tedavi edilebilir.

Kullaniimams olan Urtinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontroll Yonetgielie
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Osel ila¢ San. ve Tic. 8.
Akbaba kdyu Marag Cad. No:52
34820 Beykoz ISTANBUL

Tel: 0(216) 320 45 50 (Pbx)
Fax: 0(216) 320 41 45

8. RUHSAT NUMARASI
192/28

9. ILK RUHSAT TAR IHI/RUHSAT YENILEME TAR IHi
IIk ruhsat tarihi: 30.06.1999
Ruhsat yenileme tarihi: 19.04.2006

10. KUB'iin YENILENME TAR iHi
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KULLANMA TALIMATI
TRIAVER Ampul 40 mg/1 mL Enjeksiyonluk Cézelti
Kas icine veya eklem igine uygulanir.

Etkin madde: Her 1 misuspansiyonda 40 mg triamsinolon asetonid
Yardimci maddelerBenzil alkol, polisorbat 80, sodyum karboksi metil selijkozlyum
CMC), sodyum klorir, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢clnki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» [Egerilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza vegaaciniza dasniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz-

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneyesgitide doktorunuza bu ilaci
kullandginizi sdyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz, ila¢ hakkinda size onerilen dogndalyiksek veya

dustk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRIAVER nedir ye ne icin kullanilir?

2. TRIAVER'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TRIAVER nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TRIAVER’in saklanmasi

Basliklar yer almaktadir.

1. TRIAVER nedir ve ne icin kullanihr?

TRIAVER beyaz ile beyazimsi, kokusuz veya hafif benlkiblakokulu, akskan siispansiyondur
ve kortikosteroidler olarak adlandirilan bir ila¢c grubuna dahildir]JAVER, 1 ml'lik 1 ampul
iceren ambalaj formu ile kullanima sunulmaktadir.

TRIAVER, endokrin hastaliklar, romatizmal hastaliklar,|éj@n doku hastaliklari, mide- barsak
sistemi ve akgerler ile ilgili sorunlar cilt hastaliklari, g6z hasklari, kan hastaliklari, neoplastik
hastaliklar ve ddem gibi cok g#i ciddi enflamatuvar ve/veya alerjik hastaliklartedavisinde
kullantlir.

1. TRIAVER'’i kullanmadan o©nce dikkat edilmesi gerekenler THAVER'i asagidaki

durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

« Triamsinolon asetonid veya TRVER'in bilesenlerine kagi alerjiniz varsa

» Enfeksiyon geciriyorsaniz

» Sizde sebebi bilinmeyen (idiopatik) trombositopenik purpura varsa (kanamaniz varsa)
TRIAVER intraven6z (damar igine), intratekal epidusaittan omurilik bélgesine) veya gz
icine uygulanmamalhdir.



TRIAVER'i asagidaki durumlarda DIKKATL I KULLANINIZ:

Eger,

* Yakin zamanda herhangi bir enfeksiyon gecirdiyseniz

« Kan pihtilgma probleminiz varsa

+ Kemiklerde kirilgania yol acan bir hastgliniz (osteoporoz) varsa

« Tiroid fonksiyon bozuklug veya siroz gibi bir hast&liniz varsa

e Zihinsel bozuklugnuz varsa

« Bobrek yetmezfi, peptik tlser, gker hastafy, tiberkiloz, barsak hastali kanser, sara
(epilepsi), myastenia gravis (kaslarganayorgunluk hissi ile kendini gésteren bir hastalik
veya glokom (g6z ici basincinin yikselmesi) gecirdiyseniz

» Tansiyonunuz yiiksekse veya kalp yetmealz varsa

* Sucicesi veya kizamik geciriyorsaniz

» Hamileyseniz ya da bepmizi emziriyorsaniz

Bu uyarilar gecmsteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin giegee |Utfen doktorunuza
dansiniz.

TRIAVER hastalginizin belirtilerini hafifletse bile eklemlerinizi azlamaktan kagininiz.
Belirtilere neden olan iltihap tam olarak iyileems olabilir.

TRIAVER, tansiyonunuzda yiikselmeye, su ve tuz tutulmespotasyum ve kalsiyum atiliminda
artisa neden olabileg@nden diyetinizde tuz kisitlamasi ve potasyum ilagesekebilir.

Yuksek doz kortikosteroid tedavisi allyorsanig,@mayiniz.
TRIAVER’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
TRIAVER'in yiyecek ve icecek ile etkikimi yoktur: ancak diyette tuz kisitlamasi ve potamyu

ilavesi gerekebilir.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacining caz.

Hamile iseniz; ancak doktorunuz kesin gereklilik oldog karar verirse TRVER
kullanabilirsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya zczacini
dankiniz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciningicaz.

Eger emziriyorsaniz: ancak doktorunuz kesin gereklikiuguna k arar verirse TRRVER
kullanabilirsiniz



Arac¢ ve makine kullanimi

TRIAVER’in ara¢ ve makine kullanma yetediei etkileyip etkilemedii bilinmemektedir; ancak
TRIAVER g6z sorunlarina ve badonmesine neden olabilggeden ara¢ ve makine kullanirken
dikkatli olunuz.

TRIAVER'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemibilgiler

Iceriginde bulunan benzil alkol nedeniyle erken gdo bebeklere ve yeni @ganlara
uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve 3iya kadar olan ¢cocuklarda toksik reaksiyonlara ve
aerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Her 1 ml suspansiyon 23 mg'dan daha az (6,6 mg sodyum kloriir) sodyum ihtiva eder; yani
esasinda "sodyum icermez".

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:

TRIAVER kullanirken aagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, ttaka doktorunuzu

bilgilendiriniz:

« Aspirin, ibuprofen veya @er non-steroidal anti-inflamatuar (N$Alaglar
(kortikosteroidler bu ilaclarla Edantili bulunan mide-barsak kanamasi riskini arilndp

« Kas gevetici ilaclar,

» Makrolid grubu olarak adlandirilan antibiyotikler (6rn. klaritoramisin, eritromisin,
azitromisin),

» Antifungal ilaglar (ketokonazol, amfetorisin),

» Varfarin gibi kan sulandirici ilaglar,

« Oral dgzum kontrol haplari veya hormon replasman (yerinenkaytedavisinde kullanilan
ilaclar,

« Insan blyume hormonu (6rn. somatrem),

« Bagisiklik sistemini baskilayan siklosporin,

» Yuksek tansiyon (kan basinci) veya dizensiz kalpnata kullanilan ilaglar (6rn.
digoksin),

» Myastenia gravis (kaslardaia yorgunluk hissi ile kendini gésteren bir hadtali
tedavisinde kullanilan ilaclar,

« Sara (epilepsi) veya gitr ndbet rahatsizliklarinda kullanilan ilaglar (Gemitoin),

 Tuberkiloz (verem) tedavisinde kullanilan ilaglar (demniazid, rifampisin),

» Seker hastafiinda kullanilan ilaclar,

» Yiksek kolestrol tedavisinde kullanilan kolestiramin,

 Tiroid problemlerinde kullanilan ilaglar.

Herhangi bir cerrahi gigim veya anestezi gerektiren bir miidahaleden 6ncéAVRR tedavisi
gordigiinizt mutlaka doktor veyasginize sdyleyiniz.

TRIAVER’in da dahil oldug kortikosteroid grubu ilaglar, cilt testlerine Men yaniti azaltirlar.
Yakin zamanda sa olduysaniz veya TRRAVER tedavisi sirasindasa olacaksaniz mutlaka
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilgm anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. TRIAVER nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

DOZ GEREKSINIMLER i DEGISEBILIR, TEDAVi EDILMEKTE OLAN HASTALI GA
VE HASTANIN YANITINA BA GLI OLARAK DOz B IREYE GORE
AYARLANMALIDIR.

TRIAVER'y1 her zaman doktorunuzun soylgt§ekilde kullaniniz. Eer emin dgilseniz
doktorunuza veya eczaciniza dagmalisiniz.

Sstemik kullanimi (Eklem hastaliklari haricindeki tedavi alanlarr)

Onerilen doz 40-80 mg arasindagd@. Doktorunuz hastatiniza ve tedaviye verginiz yanita

gbre dozunuzu belirleyecektir.

Saman nezlesi veya polen astimi olan hastalarda 40-100 mg dozda tek bir enjeksiyon ile buttn bir
polen mevsimi siresince rahatlamglaaabilir.

Lokal kullanimi (Eklem hastaliklarinda)

Eklem veya tendon kiliflari icine uygulanacak olan doz eklemin blyukkige tedavi edilen
rahatsizlga ball olarak deisir. Sizin icin uygun olan dozu doktorunuz belirlegktir. Klcuk
eklemlerde 2.5-10 mg. biytk eklemlerde ise 40 mg'a kadar dozlar verilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Geng kaslara derin enjeksiyon yolu ile veya eklem igiygulanmalidir.

Damar icine, deri icine (intradermal), g6z icine (intraokuler), epidural, intratekal yollarla
kesinlikle uygulanmamalidir.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanim:
TRIAVER, 6 yasindan kiigiik cocuklara uygulanmamalidir.

Y ashlarda kullanim:
TRIAVER 65 ya ve Uzeri hastalara uygulagichda hastalar yan etkilerigiddetlenmesi
bakimindan yakindan gézlenmelidir.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek/Karaciger yetmezIigi:
Bobrek veya karager yetmezlgi olan hastalarda TRRVER uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Eger TRAVER'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konuguz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRAVER kullandiysaniz:
TR/AVER'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullgsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.



TRIAVER'i kullanmay! unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulag@eekarar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TRIAVER ile tedavi sonlandgindaki olusabilecek etkiler:
Tedavi sonlandiriigginda olugbilecek etkiler bilinmemektedir.

4. Olasli yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, TRAVER iceriginde bulunan maddelere duyarl olansileirde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa TRIAVER'i kullanmay durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimine bagirunuz:

- Kaginti, ciltte kizariklik, bogazda 6dem gibi belirtilerle seyredem auyarlilik reaksiyonlari
(alerjik reaksiyonlar)

- Asin duyarlilik reaksiyonlari

- Toplardamarlarin iltihabina Bga kan pihtisi olugmu

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin]ARERE’e kas! ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.

Bu c¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen dokorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil bélimine bagurunuz:

- Kalp atslarinizda dizensizlik, kalp yetmegili kalp-damar sorunlari

- Tansiyonunuzda yukselme

- Tuz ve sivi tutulmasi

- Kemiklerde kirilganlik, kiriklarda gec¢ iygene

- Ulser, pankreas iltihabi

- Menstruel duzensizlikler

- Cocuklarda biyimenin baskilanmasi

- Seker hastafiinda ilaclara gereksinimin artmasi

- Goz ile ilgili sorunlar

- Enfeksiyonun iddetlenmesi veya maskelenmesi

- Kalp atslarinda duzensizie ve EKG (kalbin elektriksel etkirgine ait kayit)
desisikliklerine yol acabilen potasyum kaybi

Hipokalemik alkaloz

- Kaslarda kutlesel kayip

- Konvliilsiyon

- Genellikle tedaviden sonra goérilen papilla 6demiyle birlikte kafa ici basincinda artma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler cok seyrek

goralar.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

- Kaslarda gugsuzlik, halsizlik

- Yara iyilesmesinde gecikme

- Deride incelme, kolay zedelenme

- Bas donmesi, bgagrisi, uykusuzluk, ruhsal ¢okiintl (depresyon), duygu durum

- degisiklikleri, kisilik degisiklikleri

- Uygulama bdolgesinde sorunlar

- Bayilma

- Karin gskinligi

- Ulseratif yemek borusu iltihabi

- Onceden var olan psikiyatrik durumuddetlenmesi

- Nese, guven, gucluluk gibi duygularigia sekilde bulunmasi

- Psikotik semptomlar

- Cushingoid durumun gefnesi

- Karbonhidrat toleransinda azalma

- Latent gker hastafiinin (diyabet) ortaya, cikmasi

- Kan sker duzeylerinde astiidrarda gker tespit edilmesi ve protein katabolizmasindan
dolay! negatif nitrojen balansi

Bunlar TRAVER'in hafif yan etkilerdir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ilgil&arsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TRIAVER'in saklanmasi

TR/AVER'i cocuklarin géremeyegeerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
15-30°C arasinda siktan koruiyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin (zerinde belirtlen son kullanma tarihinden SomAAVER'i
kullanmayiniz.

"Son Kullanma Tarihi" belirtilen ayin son gunudur.

Eger uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniAWBR'i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi ve Uretici:

Adi: OSEL 1LA(; SAN. VE TIC. A.S.
Adresi:Akbaba Mah., Maras Cad. N0:52
34820 Beykoz ISTANBUL

Tel: 0(216) 320 45 50 (Pbx)

Fax: 0(216) 320 41 45

Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylagtmi
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULANACAK SAGLIK PERSONHECINDIR.

Uygulama

UYGULAMADA KESIN ASEPTIK SARTLAR KULLANILMALIDIR.

Ampul kullanilmadan 6nce, partikillersie dizende dalmis bir stispansiyon elde etmek igin
calkalanmalidir. Enjektére gekmeden Once siispansiyonda kimeeleeya graniler gorinim
(aglomerasyon) olup olmatina bakilmalidir. Daha 6nce donma derecelerinde kallagta
aglomerasyon olabilir ve kullaniilmamalidir. Enjektore gekildikten sonra enjektor igcinde ¢okelmeyi
Oonlemek igin, enjeksiyon gecikmeden yapiimalidir. Enjeksiyon, bir kan damarina girme ve
enfeksiyon bulgtirma ihtimallerinden kaginmak icin dikkatle yapilmalidir.

Sistemik

Sistemik tedavide enjeksiyon intramuskuler olarak yagindian emin olarak, gluteal kasa derin
olarak yapilmalidir. intramuiskiiler enjeksiyon derin olarak yapilmazsa lokal atrofi gérilebilir.
Enjeksiyon, bir zorunluluk olmadikca gluteal bdlgeye yapilmalidir. Deltoid bélgesine enjeksiyon
ile lokal atrofi daha fazla gorulgiinden bu boélgeye enjeksiyon yapilmasindan kaginiimalidir.
Eriskinler icin en kisagne uzunlug 3,8 cm olmalidirSisman hastalarda daha uzun kine
gerekebilir. Birbirinin izleyen enjeksiyonlar icin farkli yerler secilmelidir.

Lokal

Eklemlerin tedavisi icin genel intraartikiler enjeksiyon tgknkonu ile ilgili temel kitaplarda
belirtildigi sekilde yapiimalidir. EKlemdesan miktarda sivi mevcutsaganin hafifletimesine
yardimci olmak ve kortikosteroidirgia seyreltiimesini dnlemek icin sinoviyal sivinin bir kismi,
fakat tumu dgil, aspire edilmelidir.

Intraartikiler, intrabursalygulamave tendon kiliflan icineenjeksiyon yapilirken lokanestezik
kullanimi siklikla uygulanir. Bu tlirenjeksiyonlar(6zellikle deltoid bolgede)e tendonkiliflar
icine yapilanenjeksiyonlar, dokwatrofisinenedenolabilecegi icin stispansiyonun cevigokulara
enjekte edilmemesi konusunda dikkatli olunmalidir.

Akut nonspesifik tenosinovittedavisinde enjeksiyonun tendonadesil tendon kilifi igine
yapildigindan emin olmak icin gerektlikkat gosterilmelidir. Epikondilit(tenisdirsezi), ilacin en
yuksek hassasiyetin oldugpolgeye infiltre edilmesi ile tedavi edilebilir.

Kullanilmams olan Urinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrol Ydnetgiiele
'‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolti Yonetmelik'lerine uygun olarak imha edilmelidir.





