Sprawdzono
pod wzgledem merytorycznym

0 3 L1S. 2008
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO MZ - %

1. NAZWA WELASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Polcortolon, 1mg, tabletki
Polcortolon, 4 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Polcortolon, 1mg, tabletki

I tabletka zawiera 1 mg triameynolonu (Triamcinolonum).

Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna 100 mg.

Polcortolon, 4 mg, tabletki

1 tabletka zawiera 4 mg triamcynolonu (Triamcinolonum).

Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna 200 mg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3.POSTAC FARMACEUTYCZNA
tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

1. Zaburzenia endokrynologiczne:

— niewydolno$é kory nadnerczy pierwotna (choroba Addisona) i wtéma (lekami z wyboru
sq hydrokortyzon i kortyzon, syntetyczne analogi moga byé stosowane
z mineralokortykosteroidami),

— zesp6t nadnerezowo - pleiowy (wrodzony, hiperplazja nadnerczy); leczenie stosuje sig
w celu zahamowania wirylizacji spowodowanej nadmiernym wytwarzaniem androgenu w
nadnerczach. Zaleca si¢ podawanie sodu; u niektérych chorych moze byé konieczne takze
podawanie mineralokortykosteroidéw,

— hiperkalcemia zwigzana z choroba nowotworowa,

— nieropne zapalenie tarczycy.

2. Choroby reumatyczne - jako leczenie wspomagajace w stanach zaostrzenia — w chorobach

takich jak:

MINISTERSTWO ZDROMWIA
Departament Polityki Lekowe)
1 i Farmac}i
00-952 Warszaw:
ul, Miocowa 15



zesztywniajace zapalenie stawow kregoshupa,
tuszezycowe zapalenie stawow,

reumatoidalne zapalenie stawdw, mlodzieficze reumatoidalne zapalenie stawdéw

(w przypadkach nie poddajacych si¢ innym metodom leczenia),

goraczka reumatyczna,

ostre 1 podostre zapalenie kaletki maziowej,
pourazowe zapalenie kosci i stawow,
zapalenie nadklykeia,

nieswoiste ostre zapalenie pochewki Sciggna,
ostre dnawe zapalenie stawow,

zapalenie blony maziowej u pacjentéw z zapaleniem kodci i stawow.

3. Kolagenozy (w okresach zaostrzenia lub w niektérych przypadkach jako leczenie

podtrzymujace):

B

6.

reumatyczne lub niereumatyczne zapalenie miesnia sercowego,
ostre gosccowe zapalenie migsnia sercowego,

toczen rumieniowaty uktadowy.

. Choroby dermatologiczne:

zluszczajace zapalenie skory,

opryszczkowe pecherzowe zapalenie skory,

cigzkie lojotokowe zapalenie skory,

cigzki rumien wielopostaciowy (zespét Stevens-J ohnsona),
ziarniniak grzybiasty,

pecherzyca,

cigzka tuszezyca.

Stany alergiczne — cigzkie stany alergiczne nie poddajace si¢ innym metodom leczenia;
caloroczny lub sezonowy alergiczny niezyt nosa oporny na inne leki,
kontaktowe zapalenie skéry,
atopowe zapalenie skory,
choroba posurowicza,
reakcje nadwrazliwosci na leki,
astma oskrzelowa.

Choroby okulistyczne — ciezkie, ostre i przewlekle, procesy zapalne dotyczace oka i jego

przydatkow, takie jak:
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zapalenie tgczdwki i ciata rzgskowego,
zapalenie naczyniéwki i siatkéwki,
rozlane zapalenie blony naczyniowej tylnego odcinka oka,
zapalenie nerwu wzrokowego,
wspolczulne zapalenie naczyniéwki,
zapalenie przedniego odcinka oka,
alergiczne zapalenie spojowek,
zapalenie rogowki (nie zwigzane z zakazeniem wirusem opryszezki lub zakazeniem
grzybiczym),
polpasiec oczny,
alergiczne owrzodzenie brzezne rogéwki.
Choroby uktadu oddechowego:
beryloza,
zespot Loftlera,
zachlystowe zapalenie phuc,
objawowa sarkoidoza,

piorunujaca lub rozsiana gruzlica pluc (z jednoczesnym leczeniem przeciwpratkowym).

. Choroby hematologiczne:

niedokrwisto$¢ hemolityczna nabyta (autoimmunologiczna),
niedokrwistos¢ aplastyczna wrodzona,
erytroblastopenia (niedobér erytroblastéw w szpiku),
maltoplytkowosé wtérna u dorostych,
idiopatyczna plamica maloplytkowa dorostych.

Choroby nowotworowe — w leczeniu paliatywnym:
biataczki i chioniaki u dorostych,

ostra biataczka u dzieci,

10. Obrzeki — w celu wywolania diurezy lub remisji proteinurii w zespole nerczycowym, bez

uremii, typu idiopatycznego lub w przebiegu tocznia rumieniowatego.

1. Choroby przewodu pokarmowego (w okresach zaostrzenia; dtugotrwale leczenie jest

niewskazane):

wrzodziejgce zapalenie okreznicy,
choroba Crohna.

12. Choroby neurologiczne: MINISTERSTWO ZDROWLS
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~ stwardnienie rozsiane w okresach zaostrzenia.

13. Inne:

— Gruzlicze zapalenie opon mézgowych z blokiem podpajgczynéwkowym lub blokiem
zagrazajacym, jesli jest stosowany razem z wiasciwym leczeniem przeciwgruzliczym.

— Wlosnica z zajeciem ukladu nerwowego lub migsnia sercowego.

4.2, Dawkowanie i sposéb podawania

Dawki ustala sie indywidualnie, zaleznie od rodzaju choroby i reakcji pacjenta na leczenie.

Na ogoél zaleca si¢ podawanie leku raz na dobe, rano, zgodnie z rytmem dobowym.

W nicktérych przypadkach moze byé konieczne czgstsze podawanie triamcynolonu.

Dorosli;

Zazwyczaj podaje si¢ od 4 mg do 48 mg na dobe.

Zaburzenia endokrynologiczne:

W niewydolnosci kory nadnerczy zazwyczaj dawka poczatkowa wynosi od 4 mg do 12 mg na

dobg z réwnoczesnym leczeniem mineralokortykosteroidami. Duza zmiennosé dawek

stosowanych w schorzeniach endokrynologicznych uniemozliwia podanie szczegolowego

zakresu dawkowania.

Choroby reumatyczne :

W reumatoidalnym zapaleniu stawéw, ostrym dnawym zapaleniu stawdw, zesztywniajacym

zapaleniu staw6w kregostupa, tuszezycowym zapaleniu stawow kregostupa, ostrym i

podostrym zapaleniu kaletki maziowej, nieswoistym ostrym zapaleniu pochewki $ciegna

dawka poczatkowa wynosi od 8 mg do 16 mg na dobe, chociaz u niektdrych pacjentdw moze

by¢ konieczne zastosowanie wiekszych dawek.

Kolagenozy:

W toczniu rumieniowatym ukladowym dawka poczatkowa wynosi zwykle od 20 mg do

32 mg na dobg, po uzyskaniu poprawy podaje si¢ mniejsze dawki podtrzymujace. Pacjentom

z cigzkimi objawami podaje si¢ wicksze dawki poczatkowe, 48 mg na dobg lub wigcej i

wigksze dawki podtrzymujace.

Ostre reumatyczne zapalenie mig$nia sercowego:

Pacjentéw z cigzko przebiegajacym ostrym reumatycznym zapaleniem miesnia sercowego, z

wysigkiem osierdziowym i(lub) zastoinows niewydolnoscia serca, leczenie kortykosteroidami

jest skuteczne w zwalczaniu ostrych i ciezkich zmian zapalnych. Dawka poczatkowa

triamcynolonu wynosi od 20 mg do 60 mg na dobe. Po wystgpieniu poprawy dawke dobowa
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mozna zmniejszy¢é. Leczenie podtrzymujace trwa co najmniej 6 - 8 tygodni, rzadko do 3
miesigcy. Leczenie kortykosteroidami nie zastepuje leczenia PIZYCZYnowego.
Choroby dermatologiczne:
W pecherzycy, opryszczkowym pecherzowym zapaleniu skéry, ciezkim rumieniu
wielopostaciowym, ziuszczajacym zapaleniu skory, ziarniniaku grzybiastym dawka
poczatkowa wynosi od 8 mg do 16 mg na dobe.
W cigzkiej tuszezycy dawka poczatkowa wynosi od 8 mg do 16 mg na dobe. Czas leczenia
podtrzymujacego zalezy od reakcji pacjenta na lek.
Stany alergiczne:
W caforocznym lub sezonowym alergicznym niezycie nosa triamcynolon jest stosowany w
dawce od 8 mg do 12 mg na dobe. W przypadkach nie poddajacych sig leczeniu moze byé
konieczne zastosowanie wigkszych dawek poczatkowych i podtrzymujacych. W astmie
oskrzelowej podaje si¢ od 8 mg do 16 mg na dobe.
W alergicznym niezycie nosa i w astmie oskrzelowej podawanie kortykosteroidéw w celu
tagodzenia ostrych stanéw i dlugotrwatym leczeniu rzadko jest zalecane.
W kontaktowym i atopowym zapaleniu skéry, leczenie miejscowe moze by¢ uzupelnione
krétkotrwale przez doustne podanie od 8 mg do 16 mg triamcynolonu na dobe.
Choroby okulistyczne;
W alergicznym zapaleniu spojéwek, zapaleniu rogéwki, zapaleniu teczéwki i ciata
rzgskowego, zapaleniu naczyniéwki i siatkéwki, zapaleniu przedniego odcinka oka, rozlanym
zapaleniu blony naczyniowej tylnego odcinka oka, zapaleniu nerwu wzrokowego i
wspétezulnym zapaleniu naczyniéwki dawka poczatkowa wynosi od 12 mg do 40 mg na dobe
i zalezy od cigzkosci stanu, natury i stopnia procesu chorobowego struktury oka, ale poprawa
jest zwykle szybka.
Choroby ukladu oddechowego:
W objawowej sarkoidozie, zespole Lofflera, berylozie, piorunujacej lub rozsiane; gruzlicy
ptuc (z jednoczesnym leczeniem przeciwpratkowym) dawka poczatkowa wynosi zwykle od
16 mg do 48 mg na dobe.
Choroby hematologiczne:
W chorobach hematologicznych dawka poczatkowa wynosi od 16 mg do 60 mg na dobe.
Dawke podstawowa nalezy dostosowaé w zaleznosci od reakeji pacjenta na leczenie, Jesli po
odpowiednio dlugim okresie leczenia nie nastapi poprawa, nalezy przerwaé podawanie
triameynolonu i zmienié lek. Po uzyskaniu odpowiedzi klinicznej dawke nale2y stopniowo
zmniejszy¢ do najmniejszej skutecznej dawki.
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W sytuacjach stresowych (np. operacja, zakazenia, uraz) moze by¢ konieczne zwigkszenie
dawki.

Choroby nowotworowe (w leczeniu paliatywnym):

W ostrej biataczce u dzieci zwykle dawka triameynolonu wynosi od 1 mg/kg me. do

2 mg/kg me. na dobg. Poprawa zwykle wystepuje pomiedzy 6 a 21 dniem podawania
triamcynolonu, a leczenie trwa 4 —6 tygodni.

W biataczkach i chioniakach u dorostych zwykle dawka dobowa wynosi od 16 mg do 40 mg,
chociaz w bialaczce moze by¢ konieczne zwickszenie dawki dobowej do 100 mg.

Obrzeki:

Triameynolon jest stosowany w celu wywotania diurezy lub remisji proteinurii w zespole
nerczycowym, bez mocznicy typu idiopatycznego lub w przebiegu tocznia rumieniowatego.
Srednia dawka wynosi od 16 mg do 20 mg (niekiedy do 48 mg) na dobg az do wywotlania
divrezy. Diureza pojawia si¢ zwykle 14 dnia, niekiedy moze byé opdZniona,

Po wystgpieniu diurezy celowe jest kontynuowanie leczenia az do ustapienia objawow, wiedy
dawke nalezy zmniejsza¢. W 1zejszych przypadkach dawki wynosza 4 mg na dobe.
Grutzlicze zapalenie opon mézgowych:

Kiedy wystgpuje blok podpajeczynéwkowy lub zagrazajacy, triameynolon jest uzywany
razem z wladciwym leczeniem przeciwpratkowym.

Zwykle podaje sig od 32 mg do 48 mg na dobe w dawce pojedynczej lub dawkach
podzielonych.

Jezeli lek jest odstawiany po podawaniu dluzszym niz kilka dni, nalezy go odstawiaé

stopniowo.

Dawkowanie u dzieci zalezy od rodzaju i ciezkosci choroby oraz od masy ciata.

W niewydolnosci kory nadnerczy podaje si¢ 0,117 mg/ kg mc. na dobe lub 3,3 mg/ m*
powierzchni ciata na dobg w dawce jednorazowej lub w dawkach podzielonych.

W innych wskazaniach zwykle podaje si¢ 0,416 — 1,7 mg/ kg me. na dobe

lub 12,5 — 50 mg/ m* powierzchni ciata na dobe w dawce jednorazowej lub w dawkach
podzielonych.

W razie pominigcia dawki nalezy zazy¢ lek jak najszybciej lub, jesli zbliza sie pora dawki

nastgpnej, pominigta dawke opuscié. Nie nalezy zazywaé dwéch dawek na raz.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé na triamcynolon lub inne skfadniki produktu leczniczego.
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Uktadowe zakazenia grzybicze.

Szczepienia, zwlaszcza szozepionkami zawierajgcymi Zywe Wirusy.

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznodci dotyczace stosowania.

Triamecynolon nalezy stosowaé w najmniejszych skutecznych dawkach. Jesli mozliwe jest
zmniejszenie dawki, nalezy zmniejszaé ja stopniowo.

Nagle odstawienie leku moze spowodowa¢ wystapienie niewydolnosci kory nadnerczy,
dlatego dawke triamcynolonu nalezy zmniejszac stopniowo.

Przerwanie leczenia po diugotrwatym stosowaniu moze wywolaé objawy zespotu odstawienia
glikokortykosteroidow, takie jak: goraczka, béle miesni i stawdw, zle samopoczucie. Objawy
te moga wystapi¢ nawet w przypadku, gdy nie stwierdza si¢ niewydolnogci kory nadnerczy.
Pacjentow leczonych duzymi dawkami triamcynolonu nie nalezy szczepié zywymi
szczepionkami wiruasowymi (np. ospy) ze wzgledu na ryzyko wystapienia zaburzen
neurologicznych i nieskutecznosé uodpomienia.

Podawanie triamcynolonu pacjentom z czynna gruzlica powinno by¢ ograniczone do
przypadkéw gruzlicy rozsianej lub o przebiegu piorunujacym i tylko z jednoczesnym
leczeniem przeciwpratkowym. Pacjenci z gruzlica utajong lub dodatnig préba tuberkulinowa,
otrzymujacy triamcynolon powinni by¢ obserwowani pod katem rozwoju gruzlicy.

W przypadku dhugotrwatego stosowania glikokortykosteroidéw powinni otrzymywaé
profilaktycznie leki przeciwpratkowe.

Triamcynolon moze maskowaé objawy zakazenia, zmniejsza¢ odporno$é na zakazenie

i zdolnos¢ do jego lokalizacji. Moze ujawnié utajona pelzakowice. U 0s6b przybylych

z krajow tropikalnych lub pacjentéw z biegunka o nieznanej przyczynie, przed leczeniem
glikokortykosteroidami nalezy wykluczy¢ zakazenie petzakiem czerwonki.

U pacjentéw z niedoczynnodcia tarczycy lub marskoscia watroby triameynolon dziata silniej.
W przypadku péipasca ocznego stosowac ostroznie ze wzgledu na ryzyko perforacji rogdwki,
Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas leczenia kwasem acetylosalicylowym razem

z triamcynolonem u pacjentoéw z hipoprotrombinemia.

Nalezy ostroznie stosowac triamcynolon w nieswoistym wrzodziejacym zapaleniu okreznicy,
jesli istnieje zagrozenie perforacja, ropniach lub innych roprych zakazeniach, uchytkowatosci
Jelit, $wiezych zespoleniach jelitowych, czynnym lub utajonym wrzodzie trawiennym,
niewydolnosci nerek, nadcisnieniu tetniczym, osteoporozie, ostabieniu miesni (myastenia
gravis}, cukrzycy, zaburzeniach czynnosci watroby, jaskrze, zakazeniach grzybiczych lub

wirusowych, hiperlipidemii, hipoalbuminemii, ostrych psychozach, padaczce.
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W razie perforacji w obrebie przewodu pokarmowego u pacjentéw leczonych duzymi
dawkami triamcynolonu, objawy zapalenia ofrzewnej moga by¢ nieznaczne lub nie wystapié
weale.

Niemowleta i dzieci leczone diugotrwale nalezy obserwowaé ze wzgledu na ryzyko
wystapienia zaburzef wzrostu i rozwoju.

Osoby, ktdre otrzymuja leki hamujace ukiad immunolo giczny sg bardziej wrazliwe na
zakazenia niz zdrowi pacjenci. Ospa wietrzna, pélpasiec i odra moze mieé cigzki przebieg

u nieodpornych dzieci i dorostych po podaniu kortykosteroidéw:. Szczegoblnie u tych o0séb,
ktore nie chorowaty na te choroby, nalezy unikaé narazenia na zakazenie. Jezeli wystapi ospa
wietrzna nalezy rozwazy¢ podanie lekéw przeciwwirusowych,

Produkt leczniczy Polcortolon zawiera laktoze i nie powinien byé stosowany u pacjentow

z rzadko wystepujacy dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lappa
lub zespotem ztego wehtaniania glukozy-galaktozy.

4.5. Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji.

Stosowanie jednoczesne triamcynolonu i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych

lub alkoholu zwigksza ryzyko powstania wrzodu trawiennego i krwawienia z przewodu
pokarmowego.

Stosowanie jednoczesne triameynolonu, amfoterycyny B lub inhibitorow anhydrazy
weglanowej moze powodowaé hipokaliemie, przerost migsnia sercowego, zastoinowg,
niewydolno$é krazenia.

Stosowane jednoczesnie steroidy anaboliczne, androgeny i triamcynolon mogg powodowad
obrzeki, trgdzik.

Stosowanie triameynolonu z lekami cholinolitycznymi, gléwnie atroping moze spowodowaé
zwigkszenie cisnienia $rédgatkowego.

Jednoczesne stosowanie triamcynolonu z lekami przeciwzakrzepowymi, pochodnymi
kumaryny, indandionu, heparyna, streptokinaza, urokinaza zwieksza ryzyko wystapienia
wrzodu trawiennego i krwawienia z przewodu pokarmowego oraz zmnigjsza, a u niektérych
pacjentéw zwigksza skuteczno$é dziatania tych lekow.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne moga nasilaé zaburzenia psychiczne zwiazane ze
stosowaniem triamcynolonu.

Triamcynolon zmniejsza dziatanie przeciwcukrzycowe insuliny i doustnych lekow

przeciwcukrzycowych.
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Stosowanie triamcynolonu z lekami podawanymi w nadczynnosci tarczycy, hormonami
tarczycy moze zmienia¢ ich wplyw na czynno$é tarczycy. Moze byé konieczna zmiana dawki
lub odstawienie leku stosowanego w nadezynnosci tarczycy lub hormonu tarczycy.
Doustne leki antykoncepcyjne zawierajace estrogeny zwalniaja metabolizm triamcynolonu
i zmieniaja jego wigzanie z biatkami, co prowadzi do wydtuzenia okresu pottrwania

i nasilenia dziatania triameynolonu.

Triamcynolon zwigksza ryzyko wystapienia zaburzef rytmu serca i toksycznosci glikozydow
nasercowych (glikozydy naparstnicy).

Triamcynolon zmniejsza dziatanie lekéw moczopgdnych oraz zwieksza wystepujace po
lekach moczopednych zmniejszenie stezenia jonéw potasowych we krwi (hipokaliemia).
Triamcynolon zwigksza zapotrzebowanie organizmu na kwas foliowy.

Jednoczesne stosowanie triamcynolonu i lekéw immunosupresyjnych zwicksza ryzyko
zakazen, rozwoju chtoniakéw i innych choréb limfoproliferacyjnych.

Triamcynolon zmniejsza stezenie izoniazydu w osoczu.

Triameynolon przyspiesza metabolizm meksyletyny i zmniej s7a jej stezenie w 0soczu.
Triamcynolon nasila gromadzenie sodu w organizmie, powoduje obrzeki, zwiekszenie
cisnienia tetniczego krwi. Moze by¢ konieczne ograniczenie sodu w diecie.

Podczas jednoczesnego stosowania szczepionek zawierajacych zywe wirusy

1 immunosupresyjnych dawek glikokortykosteroidéw mozliwy jest rozwéj chorsb
wirusowych i zmniejszona skuteczno$é szczepionki.

Stosowanie triamcynolonu z innymi szczepionkami zwigksza ryzyko powiklan

neurologicznych oraz zmniejsza wytwarzanie przeciwciat.

4.6. Ciaza lub laktacja
Brak jest odpowiednio liczebnych, kontrolowanych badan u ludzi. W badaniach na
zwierzgtach kortykosteroidy powodowaly zwigkszenie czestoéci rozszezepdw podniebienia,
poronien, niewydolnosci tozyska i zahamowania rozwoju plodu. Wprawdzie podejrzenia
o teratogenne dzialanie kortykosteroidéw u cztowieka nie zostaly potwierdzone, jednak
istniejg dane wskazujace na zwigkszone ryzyko niewydolnosci tozyska, malej masy
urodzeniowej i Smierci plodu u kobiet, ktdre otrzymywaly glikokortykosteroidy podczas
ciazy. Lek moze by¢ stosowany u kobiet w ciazy jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza
korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla plodu.
Dzieci matek leczonych duzymi dawkami kortykosteroidéw w ciazy nalezy obserwowaé
ze wzgledu na ryzyko wystapienia niewydolno$ci kory nadnerczy.
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Triamcynolon przenika w niewielkich ilosciach do mleka kobiecego. Jednak stosowany
zwlaszeza dlugotrwale [ub w duzych dawkach moze spowodowaé u dziecka zahamowanie
wzrostu [ub zahamowanie wydzielania endogennych hormonéw kory nadnerczy.

Matki leczone triamcynolonem nie powinny karmié piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.
Lek zwykle nie wplywa na sprawnosé psychoruchowa. Moze jednak niekiedy wywolaé

zawroty 1 bole glowy, a nawet zaburzenia psychiczne.

4.8. Dzialania niepozadane

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane triameynolonu, wedhug klasyfikacji uktadéw

i narzadow:

1. Zaburzenia serca:

Przyspieszone lub nieregularne bicie serca, zastoinowa niewydolnos¢ krazenia, nadcisnienie
tetnicze.

2. Zaburzenia ukdadu nerwowego:

Drgawki, wzrost ci$nienia wewnatrzczaszkowego z tarcza zastoinowa, zawroty 1 bole glowy.
3. Zaburzenia oka:

Zaéma, wzrost cisnienia srédgatkowego, jaskra z mozliwoscia uszkodzenia nerwow
wzrokowych, wytrzeszcz, zaburzenia widzenia.

4. Zaburzenia zolgdka i jelit:

Wrz6d trawienny z mozliwoscia perforacji i (lub) krwawienia, perforacje jelita grubego

lub cienkiego, szczegdlnie u pacjentéw ze stanem zapalnym w obrebie jelit, czarne smoliste
stolce, fusowate wymioty, zapalenie trzustki, wzdecia, wrzodziejace zapalenie przetyku,
zaburzenia trawienia, nudnosci, wymioty, zwigkszone faknienie.

3. Zaburzenia skory i thanki podskérnej:

Rozstepy skorne, tradzik, uposledzone gojenie ran, scieficzenie skéry, sifice, wybroczyny i
wylewy krwawe, rumien, alergiczne zapalenie skéry, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy.
6. Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i thanki lqcznej:

Oslabienie sily dziatania mig$ni, miopatia posteroidowa, utrata masy migsniowej,
osteoporoza, ztamania kompresyjne kregéw, aseptyczna martwica glowy kosci udowej

i ramieniowej, patologiczne ztamania kosci dhugich.
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7. Zaburzenia endokrynologiczne:

Nieregularne miesigczkowanie, zaburzenia miesiaczkowania, zespdt Cushinga, zahamowanie
wzrostu u dzieci, wtérna niedoczynnosé kory nadnerczy i przysadki, szczegolnie w sytuacjach
stresowych, jak choroba, uraz, zabieg operacyjny; ujawniona cukrzyca i zwigkszone
zapotrzebowanie na insuling i leki przeciwcukrzycowe u pacjentow z jawng cukrzyca,
hirsutyzm.

8. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:

Ujemny bilans azotowy, zwigkszenie stezenia glukozy we krwi i moczu, zwiekszenie masy
ciata.

9. Zaburzenia naczyniowe:

Zespoly zakrzepowo-zatorowe, obrzek stép lub nég.

10. Zaburzenia ogdline i stany w miejscu podania:

Zle samopoczucie, wtdrne zakazenia grzybicze lub wirusowe, zwiekszenie lub zmniejszenie
ruchliwosci i liczby plemnikéw, zaburzenia wodno-elektrolitowe (zatrzymanie sodu i plynéw,
utrata potasu, zasadowica z niedoboru potasu, zwigkszone wydalanie wapnia), zaburzenia
snu, przedluzajacy sie bol gardla, przeziebienie lub goraezka.

11. Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Reakeje nadwrazliwosci, w tym cigzkie reakcje alergiczne (wysypka, pokrzywka, swiad,
trudnosci z oddychaniem, ucisk w klatce piersiowej, obrzek twarzy, warg 1 jezyka).

12. Zaburzenia psychiczne:

Euforia, nagle zmiany nastroju, zaburzenia osobowosci, ciezka depresja, objawy psychozy.

4.9. Przedawkowanie

Nie ma zagrozenia zatruciem ostrym, istnieje natomiast ryzyko przedawkowania po
dfugotrwalym stosowaniu triamcynolonu, zwlaszeza w duzych dawkach. Gléwne objawy
przedawkowania to nadcisnienie i obrzeki. Ponadto przedawkowanie triamcynolonu moze
objawia¢ si¢ wystapieniem dziataf niepozadanych wymienionych powyzej.

Nie ma swoistego antidotum.

Po przedawkowaniu nalezy zastosowaé leczenie objawowe i podtrzymujace.

5.WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwo$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Glikokortykosteroidy
Kod ATC: H 02 AB 08
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Triamcynolon jest syntetycznym glikokortykosteroidem, fluorowang pochodng prednizolonu
o silnym dziataniu przeciwzapalnym. Przyjmuje sig, ze 4 mg triamcynolonu wykazuje
dzialanie przeciwzapalne réwnowazne 4 mg metyloprednizolonu, 5 mg prednizolonu,

0,75 mg deksametazonu, 0,6 mg betametazonu i 20 mg hydrokortyzonu. Ma niewielkie
dziatanie mineralokortykoidowe. Triamcynolon hamuje rozwéj objawéw zapalenia nie
wplywajac na jego przyczyng. Hamuje gromadzenie si¢ makrofagdw, leukocytow i innych
komérek w rejonie ogniska zapalnego. Hamuje fagocytoze, uwalnianie enzyméw
lizosomalnych oraz syntezg i uwalnianie chemicznych mediatoréw zapalenia. Powoduje
zmnigjszenie rozszerzalnosci i przepuszezalnoscei naczyn wlosowatych, zahamowanie
migracji leukocytéw i zahamowanie tworzenia si¢ obrzekéw. Nasila synteze lipomoduliny,

inhibitora fosfolipazy Aj uwalniajacej kwas arachidonowy z blony fosfolipidowej,

z jednoczesnym hamowaniem jego syntezy.

Dzialanie immunosupresyjne:

Mechanizmy dziatania immunosupresyjnego nie sq catkowicie poznane, ale triamcynolon
moze hamowa¢ komoérkowe reakcje immunologiczne, jak réwniez specyficzne mechanizmy
zwigzane z odpowiedzig immunologiczna. Zmniejsza liczbe limfocytéw T, monocytéw

i granulocytow kwasochtonnych. Zmniejsza takze przylaczanie sie immunoglobulin do
receptordw na powierzchni komérek i hamuje synteze lub uwalnianie interleukin poprzez
zmniejszenie blastogenezy limfocytéw T i zmniejszenie nasilenia wezesnej odpowiedzi
immunologicznej. Moze takze hamowa¢ przechodzenie komplekséw immunologicznych
przez blony podstawne i zmniejszaé stezenie sktadnikéw dopetniacza i immunoglobulin.

Inne dzialania;

Triamcynolon hamuje wydzielanie ACTH przez przysadke, co prowadzi do zmniejszenia
wytwarzania kortykosteroidéw i androgenéw w korze nadnerczy. Rozwéj niewydolnoéci kory
nadnerczy i czas powrotu jej funkcji zalezy przede wszystkim od czasu leczenia

i w mniejszym stopniu od dawki, pory i czestosci podawania leku, jak réwniez od okresu
péttrwania triameynolonu. Po podaniu dawki pojedynczej od 60 mg do 100 mg triamcynolonu
czynnos¢ nadnerczy zostaje zahamowana w ciggu 24 do 48 godzin i powraca do normy

w ciagu 30 do 40 dni. Praktycznie u kazdego pacjenta otrzymujacego triamcynolon w
dawkach od 12 mg do 16 mg dziennie przez okres dtuzszy niz 7 - 10 dni moze wystapié
niewydolnos¢ nadnerczy. Po dhugotrwatym stosowaniu duzych dawek czynnosé¢ nadnerczy

moze powrdci¢ w ciggu okolo 1 roku, a u niektorych pacjentéw nigdy.

MINISTERSTWQO ZDROWIA
Departament Polityki Lekivwg)
12 i Farmaci
(0-952 Warszaw:

ul, Minrow 18



Triamecynolon nasila katabolizm bialek i indukuje enzymy biorace udziat w metabolizmie
aminokwas6éw. Hamuje syntezg i powoduje zwigkszenie degradacji biatek w tkance
limfoidalnej, tacznej, migsniowej i skérze. Diugotrwate stosowanie moze spowodowaé zanik
tych tkanek.

Lek zwigksza dostepnos¢ glukozy poprzez indukcje enzyméw glukoneogenezy w watrobie,
pobudzanie katabolizmu biatek (co zwigksza ilos¢ aminokwaséw bioracych udziat

w glukoneogenezie) i zmniejszenie zuzycia glukozy w tkankach obwodowych. Prowadzi to
do zwigkszonego gromadzenia glikogenu w watrobie, zwigksza stezenie glukozy we krwi

i zwigksza oporno$¢ na insuling. Nasila lipolize i mobilizuje kwasy thuszczowe z tkanki
thuszezowej, co zwigksza stgzenie kwaséw tluszeczowych w osoczu. Po dhugotrwatym leczeniu
moze dojs¢ do nieprawidlowej redystrybucji ttuszczu. Triamcynolon uposledza tworzenie
kosci i nasila ich resorpcj¢. Zmniejsza stezenie wapnia w osoczu, co prowadzi do wtdrnej
nadezynnosSci przytarczyc i jednoczesnie stymulacji osteoklastow i zahamowania
osteoblastéw. Te dziatania wraz ze zmnigjszeniem biatkowych sktadnikéw wtémie do
katabolizmu biatek moga prowadzié¢ do zahamowania wzrostu koéci u dzieci i miodziezy

1 rozwoju osteoporozy w kazdym wieku.

Nasila dziatanie endo- i egzogennych amin katecholowych.

3.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dziatanie triamcynolonu wystepuje po 1-2 godzinach i utrzymuje si¢ okolo 6 do 8 godzin,
Okres pétirwania w osoczu wynosi od 2 do powyzej 5 godzin, w tkankach od 18 do

36 godzin. Czas dziatania wynosi 2,25 dnia. Pokarm zwalnia wchianianie triameynolonu
w poczatkowej fazie, jednak nie wptywa na catkowita biodostepnosé leku. Triameynolon
wigze si¢ z bialkami osocza w 40%. Wiaze si¢ gtéwnie z globulinami, charakteryzuje sie
duzym powinowactwem, ale mata pojemnoscig wiazania, z albuminami odwrotnie. Objetosé
dystrybucji wolnej frakcji leku wynosi od 0,6 I/kg do2 /kg me. Triamcynolon
metabolizowany jest w watrobie, w mniejszym stopniu w nerkach. Wydalany jest gtéwnie
z moczem w postaci nieaktywnych metabolitéw; mniej niz 15% stanowi niezmieniony
prednizolon.

Triamcynolon przechodzi przez barierg tozyskows, a takze wydzielany jest do mleka

kobiecego.
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3.3. Dane przedkliniczne dotyczace bezpieczenstwa
Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekarza przepisujacego lek, kt6re nie bytyby
wymienione w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych:
Polcortolon, 1 mg, tabletki

Skrobia ziemniaczana (gat. Superior standard)
Magneza stearynian

Laktoza jednowodna

Zelatyna

Polcortolon, 4mg, tabletki

Skrobia ziemniaczana (gat. Superior standard)
Magnezu stearynian

Laktoza jednowodna

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci
3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznoesci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ od $wiatla i wilgoci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Fiolka ze szkla oranzowego zamknieta biatym polietylenowym korkiem w tekturowym
pudetku.

20 tabletek w fiolce

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania

jego pozostalo$ci

Brak specjalnych zalecen.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Poleortolon, 1 mg, tabletki

R/1712

Polcortolon, 4 mg, tabletki

R/1713

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Polcortolon, 1 mg, tabletki

03.05.1969 r.

14.12.1976 1.

29.04.1981 1.

28.08.1990 r.

24.05.1999 r./08.07.2004 r./25.05.2005 r.

02.12.2004 .

Polcortolon, 4 mg, tabletki

03.05.1569 .

29.04.1981 r.

28.08.1990 .

24.05.1999 r./09.07.2004 r./06.06.2005 .

02.12.2004 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -12- 15
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