Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

TriamHEXAL® 40 mg Injektionssuspension

Fiir Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahre

Triamcinolonacetonid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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Was ist TriamHEXAL 40 und
wofiir wird es angewendet?

TriamHEXAL 40 ist ein Arzneimittel, welches Ihnen durch
einen Arzt oder medizinisches Fachpersonal verabreicht
wird.

TriamHEXAL 40 enthélt den Wirkstoff Triamcinolonaceto-
nid, ein abgewandeltes Nebennierenrindenhormon mit u.
a. entziindungs- und allergiehemmenden Eigenschaften
(Glukokortikoid). Es handelt sich um eine Injektionssus-
pension (Kristallsuspension) mit einer mittleren Partikel-
groéBe von 3,4 Mikrometer.

TriamHEXAL 40 Kristallsuspension ist zur intramuskula-
ren, intraartikularen, intrafokalen und sublasionalen An-
wendung geeignet.

Systemische (intramuskulédre) Anwendung
e allergische Rhinitis, bei schweren Verlaufsformen und

Versagen einer Lokaltherapie

Lokale Anwendung

Intraartikuldr zur Behandlung

nach Allgemeinbehandlung verbleibender Entziindung
in einem oder wenigen Gelenken bei chronisch-ent-
zlindlichen Gelenkerkrankungen

exsudativer Arthritis bei Gicht und Pseudogicht
aktivierter Arthrose

von Hydrops articulorum intermittens

akuter Formen der Periarthropathia humeroscapularis
als Zusatz bei intraartikularen Injektionen von Radionu-
kliden oder Chemikalien bei chronischen Entziindungen
der Gelenkkapsel-Innenschicht (Synoviorthese)

Intrafokal bei
e Schleimbeutelentziindungen

Rilckenschmerzen, die durch eine Entziindung des die
Nerven und kleinen Wirbelgelenke umgebenden Bin-
degewebes oder durch eine Reizung der Nervenwur-
zeln bedingt sind

Zur intrafokalen Behandlung von Sehnen- und Sehnen-
scheidenentziindungen und Tennisellenbogen wird Tri-
amHEXAL 10 (enthalt 10 mg Triamcinolonacetonid pro ml)
empfohlen.

Sublésional bei

bestimmten Hauterkrankungen, wie isolierte Psoriasis-
herde, flache Kndtchenflechte, Lichen simplex chroni-
cus, kreisrunder Haarausfall, Lupus erythematodes
chronicus discoides

Keloiden

Indiziert ist eine Infiltrationstherapie nur, wenn eine um-
schriebene, nicht bakterielle, entziindliche Reaktion vorliegt.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte be-
stimmt

Kristallsuspensionen sollten vorrangig zur intraartikuléren
Therapie groBer Gelenke eingesetzt werden. Hierbei kon-
nen Suspensionen mit geringer KristallgroBe eine besse-
re lokale Vertraglichkeit besitzen. Suspensionen mit lan-
ger Verweildauer im Gelenk sollten bevorzugt verwendet
werden, da sie eine langere lokale Wirksamkeit und eine
geringere systemische Wirkung aufweisen. Die mittlere
Verweildauer im Gelenk fur Triamcinolonacetonid, dem
Wirkstoff in TriamHEXAL 40, betragt 3 Tage.

Die Therapie kleiner Gelenke sollte wegen der geringeren
Gewebereizung vorrangig mit wéssrigen Lésungen oder
mikrokristallinen Suspensionen erfolgen.

Es empfiehlt sich, zur Infiltrationstherapie bevorzugt
wassrige Glukokortikoid-Lésungen oder mikrokristalline
Suspensionen zu verwenden, um Kristallreaktionen und
insbesondere Sehnenschaden und -ruptur zu vermeiden.

Intraartikulare Injektionen sind wie offene Gelenkeingriffe
zu betrachten und nur unter streng aseptischen Bedin-
gungen durchzufiihren.

Hinweise
TriamHEXAL 40 darf nicht intravends gegeben werden.

Injektionen in Sehnen sind zu vermeiden. Die Kristallsus-
pension ist vor dem Gebrauch gut zu schitteln.

Was sollten Sie vor der An-
wendung von TriamHEXAL
40 beachten?

TriamHEXAL 40 darf nicht angewendet werden

wenn Sie allergisch gegen Triamcinolonacetonid, Ben-
zylalkohol oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

als intravendse Injektion und zur Injektion ins Auge (in-
travitreal/intraokuldr), in den Liquorraum (intrathekal)
oder in die Nahe des Riickenmarks (epidural).

bei Kindern unter 12 Jahren, bei intramuskularer Gabe

bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren.

Fur die kurzfristige Anwendung bei vitaler Indikation gibt
es sonst keine Kontraindikationen. Es muss der zu erwar-
tende therapeutische Erfolg gegen die méglichen uner-
wiinschten Wirkungen abgewogen werden.

Absolute Gegenanzeigen fiir eine langer dauernde
Therapie

Magen-Darm-Geschwiire

schwerer Knochenschwund

psychiatrische Krankheiten in der Vergangenheit
akute Viruserkrankungen wie Girtelrose (Herpes zos-
ter), Herpesblaschen (Herpes simplex), Windpocken
(Varizellen)

Amobeninfektion

HBsAg-positive chronisch-aktive Hepatitis

ca. 8 Wochen vor bis 2 Wochen nach Schutzimpfungen
tuberkuldse oder syphilitische Hautprozesse
Pilzerkrankungen der inneren Organe (systemische
Mykosen) und Parasitosen

Kinderlahmung (Poliomyelitis)
LymphdrisenvergréBerung (Lymphadenitis) nach
BCG-Impfung

Hautentziindung um den Mund (periorale Dermatitis)
Rosacea

Abszess und eitrige Infektionen

Krampferkrankungen

Myasthenia gravis

Griner Star (Eng- und Weitwinkelglaukom)

Intraartikuladre Injektions- und Infiltrationstherapie

Infektionen innerhalb oder in unmittelbarer Nahe des
zu behandelnden Gelenks

bakterielle Arthritiden

Instabilitat des zu behandelnden Gelenks
Blutungsneigung (spontan oder durch Antikoagulanzien)
periartikulére Kalzifikation

nicht vaskularisierte Knochennekrose

Sehnenruptur

Charcot-Gelenk

Psoriasisherd im Applikationsbereich

Intrafokale Anwendung
Nicht durchgefiihrt werden darf die intrafokale Injektion
mit TriamHEXAL 40 im Bereich der Wirbels&ule bei:

erhéhte Blutungsneigung [die durch eingenommene
gerinnungshemmende Medikamente (,,Blutverdiinner)
oder auch erblich bedingt sein kann]

aktuelle Blutungen

Tumore im Bereich der Punktionsstelle

erhdhter Hirndruck

Injektionen im Bereich infizierter Haut

Injektionen nahe von oder durch Schuppenflechte be-
troffenen Hautarealen

schwere Allgemeininfektionen

Intramuskuldre Anwendung

Die intramuskuldre Anwendung von Kortikosteroiden ist
kontraindiziert bei:

¢ idiopathische, thrombozytopenische Purpura (Erkran-

kung, die die Blutplattchen betrifft)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor TriamHEXAL 40 bei
Ihnen angewendet wird.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere
Sehstdrungen auftreten, wenden Sie sich an Ihren Arzt.
Nach Injektion von Triamcinolonacetonid kam es un-
abhangig vom Verabreichungsweg zu Féllen von
schwerwiegenden anaphylaktischen Reaktionen bis
hin zum anaphylaktischen Schock, einschlieBlich Tod.
Direkte Injektionen von Glukokortikoiden in Sehnen
sind unbedingt zu vermeiden, da dies im spateren Ver-
lauf zu Sehnenrupturen fiihren kann. Bei Injektion in die
Sehnenscheide ist daher mit Vorsicht vorzugehen, um
eine Injektion in die Sehne zu vermeiden. Auch sollte
vermieden werden, in eine entziindete Sehnenscheide
wiederholt zu injizieren, da dies zu Sehnenrissen und
-schéden fiihren kann.
Bei Patienten mit Leberzirrhose kann die Wirkung von
Kortikosteroiden verstarkt werden.
Die metabolische Clearance von Nebennierenrinden-
hormonen ist bei Patienten mit einer Schilddriisenun-
terfunktion herabgesetzt und erhoht bei Patienten mit
einer Schilddriseniberfunktion. Eine veranderte
Schilddrisenfunktion kann eine Anpassung der Dosie-
rung des Kortikoids erforderlich machen.
Es kénnen Menstruationsstérungen auftreten und bei
Frauen in der Postmenopause wurden vaginale Blu-
tungen beobachtet.
Bei bestehenden Infektionen darf TriamHEXAL 40 nur
unter gleichzeitiger spezifischer antiinfektioser Thera-
pie angewendet werden, bei Tuberkulose in der Vor-
geschichte (Vorsicht vor einer Reaktivierung) Anwen-
dung nur unter Tuberkulostatika-Schutz. Anwendung
bei schweren Infektionen nur in Kombination mit einer
Behandlung gegen die Infektion.
Wéhrend der Anwendung von TriamHEXAL 40 ist bei
Diabetikern ein eventuell erhéhter Bedarf an Insulin
oder oralen Antidiabetika zu beriicksichtigen.
Wéhrend der Behandlung mit TriamHEXAL 40 ist bei
Patienten mit schwer einstellbarem Bluthochdruck
eine regelmaBige Blutdruckkontrolle erforderlich.
Patienten mit schwerer Herzmuskelschwéche (Herz-
insuffizienz) sind sorgfaltig zu liberwachen, da die Ge-
fahr einer Verschlechterung besteht.
Wegen der Gefahr eines Durchbruches der Darmwand
(Darmperforation) darf TriamHEXAL 40 nur bei zwin-
gender Indikation und unter entsprechender Uberwa-
chung angewendet werden bei:
- schwere Entziindung der Dickdarmschleimhaut
(Colitis ulcerosa) mit drohender Perforation
- Divertikulitis
- Enteroanastomosen (unmittelbar postoperativ)
Vorsicht bei schweren Muskelerkrankungen, Neigung zu
Thrombosen und Embolien, metastasierenden Karzino-
men sowie akuter und chronischer Nierenentziindung.
Da es sich bei TriamHEXAL 40 um ein hochwirksames
Medikament handelt, sollten Sie Ihren Arzt von bestehen-
den beziehungsweise zuriickliegenden tuberkulésen Er-
krankungen bzw. anderen chronischen Infektionen (wie
z. B. Kiefer- oder Stirnhohlenentziindungen, Gallenbla-
senentzlindungen), von kurz zuriickliegenden Schutz-
impfungen, auch von lange zuriickliegenden Magen-
Darm-Geschwiiren sowie vom Bestehen einer
Zuckerkrankheit (siehe Abschnitt 4) informieren.
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Falls wahrend der Behandlung Fieber oder Magenbe-
schwerden, nervése Stérungen oder andere Krank-
heitszeichen auftreten, konsultieren Sie lhren Arzt. Im
Falle eines Arztwechsels informieren Sie den neuen
Arzt Uiber die Behandlung mit dem vorliegenden Medi-
kament.

TriamHEXAL 40 hat eine Langzeitwirkung und ist daher
fur die Behandlung akuter Beschwerden nicht geeignet.
Bei einer lang dauernden Therapie mit TriamHEXAL 40
sind regelméBige &rztliche Kontrollen (einschlieBlich
augenarztlicher Kontrollen in 3-monatigen Abstanden)
angezeigt. Bei vergleichsweise hohen Dosen ist auf
eine ausreichende Kaliumzufuhr und Natriumrestrikti-
on zu achten und der Serum-Kalium-Spiegel ist zu
Uberwachen.

Sollten bei Ihnen starke psychische Nebenwirkungen
einschlieBlich depressiver Verstimmungen wahrend
der Therapie auftreten, sollten Sie sich an lhren Arzt
wenden.

Wahrend einer Langzeittherapie sollten Sie auf eine
ausreichende EiweiBzufuhr achten, um einem Ge-
wichtsverlust, manchmal einhergehend mit einer ne-
gativen Stickstoffbilanz, Muskelschwund und Muskel-
schwéche, vorzubeugen.

Spezielle Viruserkrankungen (Windpocken, Masern)
kénnen bei Patienten, die mit Glukokortikoiden behan-
delt werden, besonders schwer verlaufen. Insbeson-
dere gefahrdet sind abwehrgeschwéchte (immunsup-
primierte) Kinder und Personen ohne bisherige
Windpocken- oder Maserninfektion. Wenn Sie wah-
rend einer Behandlung mit TriamHEXAL 40 Kontakt zu
masern- oder windpockenerkrankten Personen haben,
sollten Sie lhren Arzt kontaktieren, der gegebenenfalls
eine vorbeugende Behandlung einleiten wird.

Hinweise
Die Suspension ist gleichmé&Big aufzuschiitteln.
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rsicht auch vor unbeabsichtigten intravasalen Injektio-
n; dies gilt speziell fir das Gesicht (oberhalb des Mun-
s) und firr die Kopfhaut, aber auch fur die Injektion in

die GesaBmuskulatur.

Intraartikuldare Anwendung

Jede Gelenkpunktion kann zu Verletzungen von GeféBen,
Nerven sowie periartikuldren und artikuldren Strukturen
fuhren.

Die intraartikuldre Gabe von Glukokortikoiden erhoht
substanzimmanent die Gefahr einer Gelenkinfektion. Die-

se

ist zu unterscheiden von einer Kristallsynovitis, die be-

reits nach wenigen Stunden auftritt, keine Allgemeinsym-
ptome macht und in wenigen Tagen wieder abklingt. Das

Au
tal

ftreten einer Kristallsynovitis héngt u. a. von der Kris-
IgréBe des Préaparates ab.

Glukokortikoide dirfen nicht in instabile Gelenke und sol-
len nicht in Zwischenwirbelrdume injiziert werden. Wie-

del

rholte Injektionen in Gelenke, die von Osteoarthritis be-

troffen sind, kénnen die Gelenkzerstérung beschleunigen.

Die langerfristige und wiederholte Anwendung von Gluko-
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rtikoiden in gewichtstragenden Gelenken kann zu einer
rschlimmerung der verschleiBbedingten Verdnderung
Gelenk fuhren. Ursache dafiir ist moglicherweise eine

Uberbeanspruchung des betroffenen Gelenks nach
Riickgang der Schmerzen oder anderer Symptome.

Wenn bei Ihnen TriamHEXAL 40 in den Gelenken ange-
wendet wird, sollten Sie darauf achten, dass Sie das Ge-
lenk nach Eintreten einer Symptombesserung nicht tiber-

be:

anspruchen.

Wenn es bei Anwendung in ein Gelenk zu verstérkten

Sc

hmerzen, lokaler Schwellung bei weiterer Einschran-

kung der Gelenkmobilitit, Fieber und Ubelkeit kommen
sollte, wenden Sie sich unverziglich an lhren Arzt. Tri-
amHEXAL 40 muss unter Umsténden abgesetzt werden.

Infiltrationstherapie

Jede Punktion kann zu Verletzungen von GefaBen, Nerven
sowie periartikuldren Strukturen fiihren. Die infiltrative An-
wendung von Glukokortikoiden erhéht substanzimma-
nent die Gefahr einer Infektion im Bereich der behandel-
ten Gewebestrukturen.

Intrafokale Anwendung im Bereich der Wirbelsaule
Insbesondere bei Lagerungsproblemen, neurologischen

Vo

rerkrankungen, Zustédnden nach riickenmarksnahen

Operationen (z. B. Entfernung von Teilen des Wirbelbo-

gel

ns), Verkrimmungen der Wirbelsdule und akutem

Bandscheibenvorfall ist das Risiko von Verletzungen von
GefaBen, Nerven sowie wirbelsdulennahen Strukturen bei

del

r Punktion erhoht.

Die intrafokale wirbelsdulennahe Anwendung von Gluko-
kortikoiden (also der Stoffgruppe, zu der der Wirkstoff von
TriamHEXAL 40 gehort) erhoht die Gefahr einer Infektion

im

Bereich der behandelten Gewebestrukturen.

Einfluss auf Untersuchungsmethoden
Hautreaktionen auf Allergietests kdnnen unterdriickt wer-

del

n.

Die Anwendung von TriamHEXAL 40 kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen flihren.

Ki

nder und Jugendliche

TriamHEXAL 40 darf nicht bei Kindern unter 12 Jahren
und intramuskular nicht bei Kinder und Jugendlichen un-

ter
An

16 Jahren angewendet werden. Generell erfordert die
wendung von TriamHEXAL 40 im Wachstumsalter eine

sehr strenge Indikationsstellung (siehe auch Abschnitt 2
,» TiamHEXAL 40 darf nicht angewendet werden®).

Altere Menschen

Bei dlteren Patienten sollte die Anwendung nur unter be-
sonderer Nutzen-Risiko-Abwégung erfolgen (Osteoporo-
se-Risiko erhoht).

Anwendung von TriamHEXAL 40 zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwen-
den, auch wenn es sich um Arzneimittel handelt, die ohne
arztliche Verschreibung erhaltlich sind.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw.
Praparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit
TriamHEXAL 40 beeinflusst werden.

Ve

rstarkung der Wirkung bis hin zu erhéhtem Neben-

wirkungsrisiko

Ab.
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Einige Arzneimittel kénnen die Wirkungen von Tri-
amHEXAL 40 verstarken und Ihr Arzt wird Sie mogli-
cherweise sorgfaltig iberwachen, wenn Sie diese Arz-
neimittel einnehmen (einschlieBlich einiger Arzneimittel
gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Salicylaten, Indo-
metacin und anderen nichtsteroidalen entziindungs-
hemmenden Arzneimitteln/Antirheumatika kann die
Gefahr von Magen-Darm-Geschwiiren und Magen-
Darm-Blutungen erhoht sein.

Estrogene (z. B. Ovulationshemmer) kénnen die klini-
sche Wirkung von TriamHEXAL 40 verstarken.
Herzwirksame Glykoside konnen durch Kaliumman-
gel in ihrer Wirkung verstarkt werden.

Bei systemischer Gabe (z. B. in die Vene verabreicht)
von Amphotericin B kann es zu Kaliummangel im Blut
kommen und damit das Risiko flr Herzrhythmussto-
rungen erhéht sein.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Harnausscheidung
fordernden Arzneimitteln (Saluretika) kommt es zu
einer zusatzlichen Kaliumausscheidung. Auch durch
Abfiihrmittel (Laxanzien) kann der Kaliumverlust ver-
starkt werden.

Durch Kortikosteroide ist ein Abfall der Praziquantel-
Konzentration im Blut méglich.

Bei gleichzeitiger Gabe von ACE-Hemmstoffen kann
das Risiko des Auftretens von Blutbildverédnderungen
erhoht sein.

Chloroquin, Hydroxychloroquin, Mefloquin: Erhéh-
tes Risiko des Auftretens von Myopathien, Kardiomyo-
pathien.

Bupropion (Raucherentwdhnungsmittel) kann das Ri-
siko von Krampfanféllen erhéhen.

Methotrexat (Mittel gegen Erkrankungen des rheuma-
tischen Formenkreises) kann zu einer verstarkten Wir-
kung von TriamHEXAL 40 flhren.

Die Blutspiegel von Ciclosporin werden erhéht, er-
héhte Gefahr zerebraler Krampfanfalle. Bei gleichzeiti-
ger Einnahme von Ciclosporin (Mittel gegen Transplan-
tatabstoBung) kann die Wirkung sowohl von
Ciclosporin als auch von TriamHEXAL 40 erhéht sein.
Ketoconazol kann den Abbau in der Leber verlangsa-
men und die Wirkung von TriamHEXAL 40 verstérken.

schwachung der Wirkung

Die blutzuckersenkende Wirkung von Mitteln gegen
Zuckerkrankheit (orale Antidiabetika) und Insulin
wird vermindert.

Enzyminduktoren, z. B. Barbiturate, Phenytoin, Pri-
midon, Rifampicin, vermindern die Kortikoid-
Wirkung.

Orale Antikoagulanzien (Cumarinderivate) werden in
ihrer Wirkung abgeschwécht; bei gleichzeitiger An-
wendung ist eine Dosisanpassung der Antikoagulan-
zien erforderlich.

Die Wirkung von Somatropin kann bei Langzeitgabe
vermindert werden.

Der TSH-Anstieg bei Gabe von Protirelin kann redu-
ziert sein.

Die Verstoffwechselung von Isoniazid (Mittel gegen
Tuberkulose) kann gesteigert und dessen Konzentra-
tion im Blut vermindert sein.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Cholinesterasehem-
mern (bei Myasthenia gravis) kann deren Wirkung auf-
gehoben werden.

nstige mogliche Wechselwirkungen

Zusatzliche Augeninnendrucksteigerung bei gleichzeiti-
ger Anwendung von TriamHEXAL 40 und Atropin sowie
anderen Anticholinergika ist nicht ausgeschlossen.
Kortikosteroide kénnen die neuromuskulér blockieren-
de Wirkung von nicht-depolarisierenden Muskelre-
laxanzien vermindern oder verstarken.

Anwendung von TriamHEXAL 40 zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getréanken

Ein GberméaBiger Salzkonsum (Kochsalz) sollte vermieden
werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-

Zu

ngsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arz-

nei

Scl
Da

mittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

hwangerschaft
es sich bei TriamHEXAL 40 um ein hochwirksames

Medikament handelt, sollten Sie den Arzt sofort von einer
bestehenden bzw. eingetretenen Schwangerschaft ver-
sténdigen.

Die Anwendung von Triamcinolonacetonid in den ersten
5 Monaten der Schwangerschaft sollte unterbleiben, da

Tiel

rversuche Hinweise auf Fehlbildungen ergeben haben

und Erkenntnisse Uber die Sicherheit einer Anwendung in
diesem Zeitraum fiir den Menschen nicht vorliegen. Bei
Langzeitanwendung oder wiederholter Gabe wéhrend der
Schwangerschaft ist das Risiko flr Wachstumsverzoge-
rungen des Ungeborenen erhdht und intrauterine Wachs-
tumsstdrungen sind nicht auszuschlieBen. Bei einer Be-
handlung zum Ende der Schwangerschaft besteht fiir den
Feten die Gefahr einer Degeneration der Nebennierenrinde.

Fortsetzung auf der Riickseite >>

50087886
30007467



Stillzeit

Glukokortikoide, zu denen auch Triamcinolonacetonid ge-
hért, gehen in die Muttermilch Uber. Ist eine Behandlung
mit héheren Dosen oder eine Langzeitbehandlung erfor-
derlich, sollte abgestillt werden.

Fortpflanzungsfahigkeit

Bei Tieren haben Glukokortikoide die Fortpflanzung be-
eintrachtigt. Zu einer moglichen Beeinflussung der Fort-
pflanzung beim Menschen liegen keine Daten vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Uber die Einschrankung der Fahigkeit zur aktiven Teilnah-
me am StraBenverkehr oder das Bedienen von Maschinen
liegen keine Hinweise vor.

TriamHEXAL 40 enthélt Benzylalkohol und Na-
trium

Dieses Arzneimittel enthalt 8 mg Benzylalkohol pro ml.
Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie an
einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker um Rat, da sich in Ihrem Kérper groBe
Mengen Benzylalkohol anreichern und Nebenwirkungen
verursachen kdnnen (sogenannte ,metabolische Azido-
se“).

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro ml, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei“.

Wie ist TriamHEXAL 40 anzu-
wenden?

Dieses Arzneimittel wird bei Ihnen durch einen Arzt oder
medizinisches Fachpersonal angewendet.

Die Kristallsuspension ist vor Gebrauch gut zu schitteln.

TriamHEXAL 40 Kristallsuspension ist zur intramuskula-
ren, intraartikuléren, intrafokalen und sublésionalen An-
wendung geeignet. Einzelheiten siehe Dosierung.

Dosierung und Art der Anwendung
Allgemeinbehandlung (intramuskulér,

Die Dosierung von Kortikoiden muss stets individuell und
nach dem Krankheitsbild und Ansprechen auf die Thera-
pie vorgenommen werden.

Zur Allgemeinbehandlung wird bei Erwachsenen und Ju-
gendlichen tber 16 Jahre (siehe Abschnitt 2) 1 ml Tri-
amHEXAL 40 (= 40 mg Triamcinolonacetonid) grundsétz-
lich langsam und tief intraglutéal (nicht intravenés und
nicht subkutan) injiziert. Bei schweren Erkrankungen kén-
nen Dosierungen bis zu 80 mg Triamcinolonacetonid er-
forderlich sein. Mit der tief intraglutdalen Anwendung
kann die sonst mdgliche Entstehung von Gewebe-
schwund weitestgehend vermieden werden. Nach der In-
jektion sollte ein steriler Tupfer 1-2 Minuten fest auf die
Injektionsstelle gepresst werden, um das Ricklaufen der
Suspension in den Stichkanal zu vermeiden.

Lokale Behandlung

Intraartikuldre Anwendung

Bei der Anwendung ins Gelenk ist die Dosierung abhéngig
von der GréBe des Gelenks und von der Schwere der
Symptome. Im Allgemeinen genligen bei Erwachsenen
und Jugendlichen liber 12 Jahre (sieche Abschnitt 2) die
folgenden Mengen zur Besserung der Beschwerden:

Kleine Gelenke
(z. B. Finger, Zehen)

bis 10 mg Triamcinolon-
acetonid

MittelgroBe Gelenke
(z. B. Schulter,
Ellenbogen)

GroBe Gelenke
(z. B. Hiifte, Knie)

20 mg Triamcinolonacetonid

20-40 mg Triamcinolon-
acetonid

Bei Beteiligung mehrerer Gelenke kénnen Gesamtmen-
gen bis zu 80 mg verabreicht werden.

Fur den unteren Dosisbereich wird das schwécher kon-
zentrierte TriamHEXAL 10 empfohlen.

Bei Erglissen wird zundchst abpunktiert, um eine schnellere
Schmerzfreiheit zu erreichen und das Kortikoid nicht unnétig
zu verdlinnen. Es muss so injiziert werden, dass Depots im
subkutanen Fettgewebe vermieden werden. Bei der Injek-
tion ist auf strengste Asepsis zu achten. Bei der intraartiku-
laren Anwendung wird die Haut wie zur Operation vorberei-
tet. Die unbeabsichtigte Injektion in periartikuldre Weichteile
lasst den Effekt der intraartikuldren Applikation vermissen;
sie wirkt ahnlich wie eine intramuskulére Injektion.

Bei wiederholter Anwendung sollte ein Injektionsintervall
von 3-4 Wochen eingehalten werden.

Die Therapie kleiner Gelenke sollte wegen der geringeren
Gewebereizung vorrangig mit wassrigen Lésungen oder
mikrokristallinen Suspensionen erfolgen.

Intrafokale Anwendung

Zur intrafokalen Behandlung von Schleimbeutelentziin-
dung erhalten Erwachsene und Jugendliche liber 12 Jah-
re (siehe Abschnitt 2) je nach GréBe und Lokalisation des
zu behandelnden Gebietes bis 10 mg Triamcinolonaceto-
nid firr kleinere und 10-40 mg Triamcinolonacetonid fiir
groBere Gebiete. Fiir den unteren Dosisbereich wird das
schwacher konzentrierte TriamHEXAL 10 empfohlen.
TriamHEXAL 40 wird facherformig in das Gebiet der groB-
ten Schmerzhaftigkeit verteilt. GréBere Depots sind zu
vermeiden.

Bei wiederholter Anwendung sollte ein Injektionsabstand
von 3-4 Wochen eingehalten werden.

Zur intrafokalen wirbelsdulennahen Behandlung von Ri-
ckenschmerzen, die durch eine Entziindung des die Ner-
ven und kleinen Wirbelgelenke umgebenden Bindegewe-
bes oder eine Reizung der Nervenwurzeln bedingt sind,
erfolgt nach Prifung auf korrekte Lage der Kanlle die
Injektion der TriamHEXAL 40 Kristallsuspension.

Die Dosierung und die Anzahl der Injektionen ist abhéngig
von der Art der Verabreichung (je préziser an den Entzln-
dungs-Reizungs-Herd gespritzt wird, desto niedriger
kann die Dosierung gewahlt werden), der Krankenge-
schichte des Patienten (so bendtigen z. B. operierte Pa-
tienten mit Narben in der Wirbels&ule oft hhere Dosen
des Préaparates bzw. eine gréBere Anzahl von Injektionen)
und von der Auspragung des Schmerzes.

In der Regel ist die Verabreichung von 1 ml Kristallsus-
pension (40 mg Triamcinolonacetonid) pro Injektion aus-
reichend, welche bis zum Abklingen der Beschwerden
3-mal in 4-21-tdgigen Abstanden wiederholt werden
kann. Ein Maximum von insgesamt 8 Injektionen sollte
nicht Gberschritten werden, wobei der Zeitraum zwischen
den Injektionen mit zunehmender Anzahl an Verabrei-
chungen auf bis zu 3 Wochen vergréBert werden sollte.

Ist nach der 3. Injektion keine Besserung der Beschwer-
den zu beobachten, so ist die Behandlung abzubrechen.

Hinweis

Zur intrafokalen Behandlung von Sehnen- und Sehnen-
scheidenentziindungen und Tennisellenbogen wird Tri-
amHEXAL 10 empfohlen (Einzelheiten siehe Gebrauchs-
information TriamHEXAL 10).

Sublésionale Anwendung

Bei der sublésionalen Unterspritzung dermatologischer
Herde wird 1 ml TriamHEXAL 40 mit einer Spritze aufgezo-
gen. Die Herde werden ganz flach zwischen Cutis und Sub-
cutis unterspritzt. Als Richtdosis wird 1 mg Triamcinolona-
cetonid pro cm? Hautlédsion empfohlen. Bei Behandlung
mehrerer Herde in einer Sitzung soll die Tagesdosis bei
Erwachsenen 30 mg, bei Kindern 10 mg Triamcinolonace-
tonid (siehe Abschnitt 2 ,,Was sollten Sie vor der Anwen-
dung von TriamHEXAL 40 beachten?*) nicht Gbersteigen.
Bei Keloiden muss TriamHEXAL 40 direkt in das Narben-
gewebe, aber nicht subkutan gespritzt werden.

Bei wiederholter Anwendung sollte ein Injektionsintervall
von 3-4 Wochen eingehalten werden.

Dauer der Anwendung
Die Behandlungsdauer ist abh&ngig von Art und Schwere
der Erkrankung und wird vom Arzt bestimmt.

Zur Behandlung des Heufiebers und anderer saisonaler
allergischer Erkrankungen gentigt im Allgemeinen die in-
tramuskuldre Applikation von 1 Ampulle TriamHEXAL 40
(= 40 mg Triamcinolonacetonid) pro Jahr wéhrend des
Pollenflugs. Sind mehrere Injektionen erforderlich, sollte
ein Injektionsintervall von mindestens 4 Wochen einge-
halten werden.

Intraartikulére Injektionen sind wie offene Gelenkeingriffe
zu betrachten und nur unter streng aseptischen Bedin-
gungen durchzufuhren. In der Regel reicht eine einmalige
intraartikulare Injektion von TriamHEXAL 40 fir eine er-
folgreiche Symptomlinderung aus. Wird eine erneute In-
jektion als notwendig erachtet, sollte dies frihestens nach
3-4 Wochen erfolgen, die Anzahl der Injektionen pro Ge-
lenk ist auf 3-4 pro Jahr zu beschréanken. Insbesondere
nach wiederholter Injektion ist eine arztliche Kontrolle des
zu behandelnden Gelenks angezeigt.

Bei Infiltration wird TriamHEXAL 40 in den Bereich des
starksten Schmerzes bzw. der Sehnenansatze infiltriert.
Intratendindse Injektionen sowie Injektionen in kurzen Ab-
sténden sind unbedingt zu vermeiden und streng asepti-
sche Kautelen zu beachten.

Wenn Sie eine groBere Menge von Triam-
HEXAL 40 angewendet haben, als Sie sollten
In Abhéngigkeit von der Dauer der Anwendung einer zu
hohen Dosis sind die verschiedenen im Abschnitt 4 (, Wel-
che Nebenwirkungen sind méglich?“) beschriebenen
Symptome moglich. Bei Nebenwirkungen suchen Sie bit-
te lhren Arzt auf.

Wenn die Anwendung von TriamHEXAL 40 ab-
gebrochen wird

Bei Beendigung oder gegebenenfalls Abbruch der Lang-
zeitgabe ist an folgende Risiken zu denken: Exazerbation
bzw. Rezidiv der Grundkrankheit, akute NNR-Insuffizienz
(insbesondere in Stresssituationen, z. B. wéahrend Infek-
tionen, nach Unfallen, bei verstérkter kdrperlicher Belas-
tung), Kortison-Entzugssyndrom.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-

benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verflig-

baren Daten nicht abschatzbar

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken,

suchen Sie umgehend einen Arzt auf.

Es wurde Uber schwerwiegende Félle anaphylaktischer

Reaktionen, insbesondere bei Allergien gegen Arzneistof-

fe in der Vergangenheit (z. B. schwerwiegende allergische

Reaktionen), und anaphylaktischen Schocks einschlieB-

lich Todesfolge berichtet. Wenn Sie eines der folgenden

Anzeichen bemerken, suchen Sie unverziiglich lhren

Arzt auf:

e Schwellung des Gesichts, der Lippen oder im Hals,
Angioddem

e Schwierigkeiten beim Atmen, kardiovaskulare Reaktio-
nen

e Juckreiz, Nesselausschlag, Hautausschlag oder R6-
tung, Nesselsucht

Diese kdnnen Anzeichen einer allergischen Reaktion sein.

Maogliche Nebenwirkungen

Die Gefahr unerwiinschter Wirkungen bei kurzfristiger An-
wendung ist gering, eine Ausnahme stellt die parenterale
hochdosierte Therapie dar, bei der auch bei kurzfristiger
Gabe mit der klinischen Manifestation von Infektionen ge-
rechnet werden muss. Bei langerer Anwendung sind un-
erwlinschte Wirkungen in unterschiedlicher Auspragung
regelmaBig zu erwarten.

Auch bei lokaler Anwendung von Triamcinolonacetonid
koénnen die folgenden systemischen Nebenwirkungen
nicht ausgeschlossen werden:

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
e maBige Leukozytose, Lymphopenie, Eosinopenie
e Polyglobulie

Erkrankungen des Immunsystems
e Schwéchung der Immunabwehr
e Maskierung von Infektionen

Endokrine Erkrankungen

¢ bei Langzeittherapie: adrenale Suppression und Induk-
tion einer Cushing-&hnlichen Symptomatik (Vollmond-
gesicht, Stammfettsucht)

Wachstumsverzégerungen bei Kindern

Storungen der Sexualhormonsekretion (Impotenz)
vermehrte Behaarung

verminderte Glucosetoleranz, Zuckerkrankheit (Diabe-
tes mellitus)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

o Natriumretention mit Odembildung

e vermehrte Kaliumausscheidung (Vorsicht: Rhythmus-
stérungen)

Psychiatrische Erkrankungen

e Depressionen

e Gereiztheit, Euphorie

* Antriebs- und Appetitsteigerung

Erkrankungen des Nervensystems

Kopfschmerzen

Schwindel

Synkope

Pseudotumor cerebri

Manifestation einer latenten Epilepsie

Neuritis (Nervenentziindung), Parésthesien (Missemp-
findung wie Kribbeln oder Taubheit)

Augenerkrankungen

e Grauer Star (Katarakt), Griner Star (Glaukom)

e Exophthalmus

e Hornhautperforation

¢ Blindheit (wurde im Zusammenhang mit der sublasio-
nalen Injektion im Bereich der Augen berichtet)

¢ bei systemischer Kortikoid-Behandlung: erhéhtes Ri-
siko einer Fllssigkeitsansammlung unter der Netzhaut
mit Gefahr einer Netzhautablésung (zentrale serése
Chorioretinopathie)

e verschwommenes Sehen

GefaBerkrankungen

* Hypertonie

Herzleistungsschwéche, Herzrhythmusstérungen
nekrotisierende Angiitis

Erhéhung des Arteriosklerose- und Thromboserisikos
GefaBentziindungen (Vaskulitis; auch als Entzugssyn-
drom nach Langzeittherapie)

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

e Magen-Darm-Geschwiire und -Blutungen

¢ Bauchspeicheldriisenentziindung

e abdominelles Spannungsgefihl

o ulzerdse Osophagitis (Speiseréhrenentziindung mit
Geschwiirbildung)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
e Hautstreifen (Striae rubrae), Dinnerwerden der Haut
(Atrophie)

Erweiterung kleiner HautgefaBe (Teleangiektasien)
Hautbléschen (Miliaria)

vermehrte Behaarung (Hypertrichose)
Haarbalgentziindung (Follikulitis)
Pigmentverschiebung

verstérktes Schwitzen

Haut- oder Schleimhautblutungen (Petechien, Ekchy-
mosen)

Steroidakne

verzégerte Wundheilung

Hautentziindung um den Mund (periorale Dermatitis)
gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Ex-
anthem)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochener-

krankungen

e Muskelatrophie

* Osteoporose (auch die kurze Anwendung niedriger
Dosen kann Knochenverlust bewirken)

¢ aseptische Knochennekrosen (Kopf des Oberarm- und
Oberschenkelknochens)

e Sehnenrisse

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brust-
driise

¢ menstruelle UnregelmaBigkeiten

¢ Ausbleiben der Regelblutung (Amenorrho)

* postmenopausale vaginale Blutungen

Allgemeine Beschwerden

e gelegentlich (unabhangig von Art und Haufigkeit der
Anwendung): Uberempfindlichkeitsreaktionen (auch
anaphylaktische Reaktionen) wie Roétung, Bléschen-
bildung auf der Haut, Herz-Kreislauf-Reaktionen

Beschwerden am Verabreichungsort

Intraartikuldre Anwendung

¢ |okale Reizungen und Unvertraglichkeitserscheinun-
gen (Hitzegefiihl, langer anhaltende Schmerzen)
Entwicklung einer Hautatrophie und/oder Atrophie des
Unterhautgewebes an der Injektionsstelle (bei nicht
sorgféltiger Injektion des Glukokortikoids in die Gelenk-
héhle)

e Verletzungen von GeféBen oder Nerven sowie periar-
tikularer und artikularer Strukturen (verbunden mit der
Applikationstechnik)

bei Gelenkpunktion: Einschleppung von Keimen (Infek-
tion), aber ohne Allgemeinsymptome und Abklingen in
wenigen Tagen

Die Gelenkinfektion muss von einer Kristallsynovitis
unterschieden werden (siehe auch Abschnitt 2 ,Warn-
hinweise und VorsichtsmaBnahmen*). Das Auftreten
einer Kristallsynovitis hangt u. a. von der KristallgréBe
des Praparates ab.

Infiltrative Anwendung

* |okale Reizungen und systemische Unvertraglichkeitser-

scheinungen (Hitzegefiihl, langer anhaltende Schmerzen)

Entwicklung einer Hautatrophie und/oder Atrophie des

Unterhautgewebes mit Depigmentierung und Lanugo-

verlust an der Injektionsstelle

e sehr selten: Sehnenschaden und/oder spatere Seh-
nenruptur

e Keimverschleppung (Infektion) sowie Verletzung von
GeféaBen oder Nerven (verbunden mit der Applikations-
technik)

Intrafokale wirbels&dulennahe Anwendung

* |okale Reizungen und Unvertraglichkeitserscheinun-
gen (Hitzegeflihl, Hautirritationen, langer anhaltende
Schmerzen)

Entwicklung eines Gewebeschwundes der Haut und
Unterhaut an der Injektionsstelle

e Verletzungen von GeféBen oder Nerven sowie wirbel-
séulennahen Strukturen (verbunden mit der Applikati-
onstechnik)

Einschleppung von Keimen (Infektion)

samtliche Nebenwirkungen, die bei einer Verabrei-
chung, bei der sich der Wirkstoff im gesamten Organis-
mus verteilt, beobachtet werden

Andere mogliche Nebenwirkungen
Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Méglicherweise auftretende Nebenwirkungen missen
symptomatisch behandelt werden. Zur Vermeidung eines
Magen-Darm-Geschwirs kann ein geeignetes Medika-
ment, z. B. ein Antazidum, erforderlich sein.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachper-
sonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist TriamHEXAL 40 auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Etikett nach ,verwendbar bis“ oder
,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrieren.

Ampullen aufrecht stehend lagern.

Nach Anbruch sofort verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was TriamHEXAL 40 enthalt
Der Wirkstoff ist Triamcinolonacetonid.

Jede Ampulle mit 1 ml Injektionssuspension enthélt
40 mg Triamcinolonacetonid.

Die sonstigen Bestandteile sind Benzylalkohol, Macrogol
4000, Natriumchlorid, Natriumdihydrogenphosphat-Dihy-
drat, Natriumhydrogencarbonat, Polysorbat 80 [pflanz-
lich], Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie TriamHEXAL 40 aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

TriamHEXAL ist eine weiBe, homogene Suspension in
farblosen Glasampullen.

TriamHEXAL 40 ist in Packungen mit 1, 5, 10, 50, 100 und
500 Ampullen mit je 1 ml Injektionssuspension erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.
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