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Disposicion

Nimero: DI-2019-3248-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Abril de 2019

Referencia: 1-0047-0000-016076-17-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-016076-17-9 del Registro de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TRB PHARMA S.A,, solicita la aprobacién de nuevo envase
primario y nuevos proyectos de rétulos y prospectos para la Especialidad Medicinal denominada
TRINOLONA / TRIAMCINOLONA ACETONIDO Forma farmacéutica y concentracion:
SUSPENSION INYECTABLE, TRIAMCINOLONA ACETONIDO 40 mg/ml — 50 mg/5 ml; aprobada
por Certificado N° 53.488. '

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicién N°: 853/89 de la ex-Subsecretaria

de Regulacién y Control sobre autorizacién automatica de cambio de envase primario.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/96.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su



competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma TRB PHARMA S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada TRINOLONA / TRIAMCINOLONA ACETONIDO Forma farmacéutica y concentracién:
SUSPENSION INYECTABLE, TRIAMCINOLONA ACETONIDO 40 mg/ml — 50 mg/5 ml; el nuevo
proyecto de rétulos obrante en los documentos: Roétulo Jeringa: IF-2018-57056331-APN-
DERM#ANMAT -~ Rétulo Frasco ampolla: IF -2018-57056626-APN-DERM#ANMAT; el nuevo
proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2018-57056812-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Autorizase a la firma TRB PHARMA S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada TRINOLONA / TRIAMCINOLONA ACETONIDO Forma farmacéutica y concentracién:
SUSPENSION INYECTABLE, TRIAMCINOLONA ACETONIDO 40 mg/ml ~ 50 mg/5 ml; el nuevo
envase primario como se detalla a continuacién: Envase 40 mg/ml: Frasco ampolla de vidrio color ambar
tipo I, con tapén de caucho de bromobutilo y precinto de aluminio. Jeringa prellenada de vidrio color
transparente tipo I, con tapén de caucho de bromobutilo. Envases conteniendo 1, 100 y 500 jeringas
prellenadas de 40 mg/ml, siendo las dos ultimas presentaciones para Uso Hospitalario Exclusivo, ademas

de las aprobadas con anterioridad.

ARTICULO 3°. - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 53.488, cuando el mismo

$¢€ presente acompafiado de la presente Disposicién.

ARTICULO ¢4°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de Ia presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para el paciente. Girese

a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULOS

TRINOLONA
TRIAMCINOLONA ACETONIDE 40 mg
Suspension inyectable intramuscular / intraarticular/ intrabursal
Estuche conteniendo 1 jeringa prellenada x 1 mi

Venta bajo receta Industria Argentina

Composicion

Cada jeringa prellenada de 40 mg contiene: Triamcinolona Acetonide USP micronizada
40,000 mg. Excipientes: Polisorbato 80, Alicohol Bencilico, Propilenglicol,
Carboximetilcelulosa Sédica, Povidona, Agua para inyectables: csp 1,0 mi

Posologia: ver prospecto adjunto
Lote:

Fecha de vencimiento:

MODO DE CONSERVACION: se aconseja conservar este medicamento a temperatura
ambiente hasta 30° C, proteger de la luz

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Elaborados en Estados Unidos 5105, Area de Promocion Industrial El Triangulo,
Partido de Malvinas Argentinas, Bs. As., Argentina
TRB PHARMA SA
Plaza 939 (1427) Buenos Aires, Argentina
Directora Técnica: Telma Fiandrino-Farmacéutica.
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Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 53488

OBSERVACIONES: Este mismo rétulo se utilizars para los envases hospitalarios
conteniendo 100 y 500 jeringas prellenadas.
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PROYECTO DE ROTULOS

TRINOLONA
TRIAMCINOLONA ACETONIDE 40 mg
Suspension inyectable intramuscular / intraarticular/ intrabursal
Estuche conteniendo 1 frasco ampolla x 1 ml

Venta bajo receta Industria Argentina

Composicion

Cada frasco ampolla de 40 mg contiene: Triamcinolona- Acetonide USP  micronizada
40,000 mg. Excipient‘eé: Polisorbato 80, Alcohol Bencilico, Propilenglicol,
Carboximetilcelulosa Sédica, Povidona, Agua para inyectables: csp 1,0 m

Posologia: ver prospecto adjunto
Lote:

Fecha de vencimiento: -

MODO DE CONSERVACION: se aconseja conservar este medicamento a temperatura
ambiente hasta 30° C. proteger de la luz

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Elaborados en Estados Unidos 51 05, Area de Promocién Industrial El Triangulo,
Partido de Malvinas Argentinas, Bs. As., Argentina
TRB PHARMA SA
Plaza 939 (1427) Buenos Aires, Argentina
Directora Técnica: Telma Fiandrino-Farmacéutica.




Especialidad medicinal autoriza‘da‘por el Ministerio de Salud

Certificado N° 53488

OBSERVACIONES: Este mismo rétulo se utilizara para los envases hospitalarios
conteniendo 100 y 500 frascos ampolla.
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PROYECTO DE PROSPECTO

TRINOLONA
TRIAMCINOLONA 40mg/1ml y 50mg/5ml

Suspension inyectable intramuscular / intraarticular / intrabursal
Industria Argentina VENTA BAJO RECETA

Cada envase contiene:

Timcinona ceo | 4,000 mg 50,000 mg
Polisorbato 80 . 10,500 mg 10,496 mg
Alcohol Bencilico 33,000 mg 78,395 mg
Propilenglicol 520,000 mg 594,190 mg
Carboximetilcelulosa Sédica 22,007 mg 22,007 mg
Povidona 24,546 mg 24,546 mg
Agua para inyectables csp | 1,000 ml 5,000 ml

ACCION TERAPEUTICA:
Corticoide sistémico

INDICACIONES:
Intramuscular
Cuando el tratamiento por via oral no fuera posible o no fuera temporalmente la via preferida
por el ‘médico, TRINOLONA ests indicado para uso por via intramuscular en los siguientes
casos:
1. Trastornos endderinos
Tirciditis no supurativa.
2. Trastornos reuméticos.
Como tratamiento adyuvante para administracion por corto plazo en: osteoartritis, post-
traumatica; sinovitis de la osteoartritis; artritis reumatoidea; bursitis aguda y sub-aguda;
epicondilitis; tenosinovitis ‘no especifica aguda; artritis gotosa aguda; artritis psoridsica:
espondilitis anquilosante ; artritis reumatoide juvenil.
3. Enfermedades del coldgeno.
Durante las exacerbaciones o como tratamiento de mantenimiento en ciertos casos de:
Lupus eritematoso sistémico, carditis reumatica aguda.
4. Enfermedades dermatolégicas,
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Pénfigo; eritema multiforme severo (Sindrome de ‘Stevens-qohnson); dermatitis
exfoliativa; ‘dermatitis bulbosa herpefiforme; dermétitis s’eborreica severa; psoriasis
severa.

5. -Estados alérgicos.
Control-de enfermedades alérgicas severas o incapacitantes que resulten intratables
mediante los tratamientos convencionales en: asma bronquial; dermatitis de contacto:
dermatitis atopica; rinitis alérgica estacional o perenne.

6. - Enfermedades oftaimolégicas
Alergia cronica severa o procesos inflamatorios que afecten los ‘ojos, tales COkaZ

! herpes Zoster oftélmico; iritis; ifidociclitis; coriorretinitis; coroiditis y uveitis _posterior

difusa ; neuritis optica; 7'oftatmia simpatica, inflamacion del segmento anterior.

6. Enfemedédeé gastrointestinales. L

- Fase critica que ’reqdiera tré;tamja,nto sistémico en colitis ulcerosa, enteritis regional.

8. Enfermedades respiratorias ’
Sarcoidosis sintomatica; beriliosis; neumeonitis por aspiracién.

9. Enfermedades hematolbgicas.
Anemia hemoliltica adquirida {autoinmune) -

10, Trastornos necplésicos.
Paré el tratamiento paliativo de: leucemias y linfomas en adultos; leucemia aguda de la

' nifiez. '

11. Edema.
Para inducir la diuresis o la remision de g proteinuria-en el sindrome nefrético, sin
uremia, de tipo idiopatico o provocado por Lupus eritematoso.

Intraarticular - , : ,
TRINOLONA esta .indi,éado:para”aqmihisvacién por via intramuscular o intrabursal, o en forma

N

de inyecciones ,en‘V‘la,;vaina\tetid‘inosa. como_terapia adyuvante breve de las: siguierites ~

enfermedades; sinoviti‘s«_dfe ,la‘}osteoar'tritis; artritis reumatoidea: bursitis aguda 'y sub-aguda;

artritis gotosa - aguda; ‘epicondilitis: - tenoéinovitis inespecifica aguda; osteoartritis - post- '

traumética.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS PROPIEDADES;

Mecanismo do accion:

Los glucocorticoides naturales (por ejemplo, hidrecortisona), que también tienen propledades

- ~-do retencién. de sal, se utilizan como terapla de reemplazo en los estados de deficiencia
- adrenocortical. Por sus potentes efectos - antiinflamatorios, los analogos - sintéticos, como
-+ tiamcinolona, se utilizan fundamentalmente en los trastornos de diversos sistemas organicos.

Los glucocoricoides producen profundos y variados efectos metabdlicos. Ademas, modifican

las respliestas inmunolégicas del organismo.a diversos estimulos.

Farmacocinética: v

TRINOLONA tiene un efecto prolongado que puede mantenerse durante varias semanas.

Hay estudios qua indican qua después de una nica dosis intramuscular de 80 a 100 mg de

triamcinolona, Ia supresién suprarrenal se produce dentro de las 24 a 48 horas y luego se va

normalizando gradualmente, en vbg:e‘,ne{jal dentro del término de 30 a 40 dias. Esto se relaciona

intimamente conla duracién prdotﬁada de la accion terapéutica que se logra con Ia droga,

tth pharma s.a.
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PPOSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

General ’

La dosis inicial de TRINOLONA puedeoscuar entre 2,5 y 60 mg diarios, dependiendo de la
- enfermedad especifica que se desee tratar. En enfermedades menos severas, generalmente son
suficientes dosis rpenores; mientras que en ofros pacientes puede ser necesario administrar dosis
iniciales mas elevadas. Generalmente al rango de dosis para administracion p‘arenteral es de un tercio
a la. mitad de la dosis oral, administrado cada 12 horas. En situaciones con riesgo de vida, pueda
justificarse la administracién:de dosis mas altas.

La dosis inicial debe mantenerse o ajustarse hasta tanto se observe una respuesta
satisfactoria. Si después de un plazo razonable no se observa una respuesta clinica
satisfactoria, deberé suspenderse gradualmente la administracién de TRIAMCINOLONA TRB
PHARMA y administrar otro tratamiento conveniente para el paciente.

La .dosis requerida es. variable: y -debe  individualizarse teniendo -en cuenta la
enfermedad que se desee tratar y la.respuesta del paciente. En el tratamiento de la
enfermedad debera administrarse la minima: dosis posibléde corticosteroide. Una vez que se
observe: una respuesta favorable. se debersy determinar cual es la dosis de mantenimiento
aproplada reduciendo la dosis inicial con cierta periodicidad hasta alcanzar la minima dosis
capaz de mantener la respuesta clinica deseada. Es necesario monitorear constantemente la dosis
de la droga. Puede ser necesario ajustar la dosis en funcion de los cambios que se produzcan en
el estado clinico dei paciente.

La exposicién del paciente a situaciones de stress que no estén directamente relacionadas con la
enfermedad puede requerir aumentar la dosis. Después de un tratamiento prolongado se
recomienda reducir graduaimente la dosis de TRIAMCINOLONA TRB PHARMA hasta su
suspensién:

Sistémica:

Adultos 'y nifios mayores de 12 afios: la dosis inicial sugerida es de 60 mg, mediante
inyeccion profunda en e musculo gliteo. En caso de que fa inyeccidén no se aplique
correctamente se puede producir atrofia de la ‘grasa subcutanea. La dosis normalmente -se
ajusta dentro del rango de 40 a 80 mg, en funcion de la respuesta del paciente y de la duracion
del alivio. No obstante, algunos pacientes pueden lograr un control satisfactorio con dosis de 20
mg o menores. ' ’

. Fiebre del heno o asma de polen: Los pacientes con fiebre del heno 0 asma del polen que no
respondan a otros tratamientos convencionales pueden-lograr una remisién de ios sintomas que
se prolonguen durante toda la temporada de polen con una-Unica inyeccién de 40 a 100 mg.
Nifios de 6 a 12 afios de edad: la dosis inicial sugerida es de 40 mg aunque ésta depende
mds de la severidad de los sintomas que de la edad o-el peso de! paciente.

;AROMANEN\ \
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Local:

Administracion intraarticular o intrabursal é inyeccion en la vaina tendinosa; ina Unica

dosis Ibca! de triamcinolona suele ser suficiente, aunque en algunos casos parece ser.
necesario aplicar vanas myeccianes para lograr un adeeuado alivio.de los sintomas.

_Dosns imeral 25a8 mg para las arficulaciones mas. paquenas y5a15 mg paralas artmlac:ones

E mayores, en funcion, de %a enfermedad especifica que se estd tratando. En los. paclentes adultos; -
generalmente fueron suﬂcientes dosis de hasta 10 mg para las dreas més pequeﬁas y de hasta

40 mg para las 4reas mayores En los casos de- aphcaclén de una Unica inyeccién en dwersas

amculaclones se han admimstrado hasta un total de 80 mg sin que se observaran reacciones

mdeseables

Administracién
ESTRICTAS TECNICAS DE ASEPSIA. Se debe agltar el frasco antes de utilizarlo para lograr
una suspension uniforme. Antes de su traspaso a laj jeringa, se debera observar la suspension
para detenminar la presencia de grumos o granulos (aglomeracion). La aglomeracién del producto
puede deberse a su exposicion a temperaturas de congelamiento e indica que el producto no
debe: utxhzame Después de su traspaso a la jeringa, TRINOLONA debe myeatarse sin.demora -
i para evitar su sedlmMaclén en la jeringa. Se deberé aplicar una técnica cuidadosa para evitar fa \
g posabal«dad de que el pmducto ingrese en un vaso sanguineo. 8

«S/stémica
Para _tratamiento:: snstémfco debe aplicarse profundamente en el musculo gluteo {(ver
"ADVERTENCIAS) En pacientes adultos se recomtenda utilizar una-aguja de longitud adecuada.
En -pacientes obesos puede ser necesario utullzar una aguja mas larga: Las sucesivas
inyecciones deberan aplicarse en diferentes sitios,

Laeal
Para-ei tratamiento de las articulaciones deberan utilizarse las técnicas habituales: para la
aplicacion de inyecciones intraarticulares. En caso de existir una excesiva cantidad de liquido
sinovial enla a;ﬂculaclen, deberé aspirarse parte def mismo, pero no todo, para ayudar a aliviar
.. eldolory ewtar la disolucaén indebida del &sterosde .
o Para la ‘admihistracion intraarticular o mtrabursal y-las myeccmnes en la vaina tendinosa se
'recomtenda utllizar un anestes&co local. Se debera tener precaucion con este tipo de myecc:én
pamcularmente en la region deltoide y con las myecc:ones qQue se apliquen en la vaina
tendmosa afin de evitar inyectar la suspensien en los tejidos que rodean el smo de aplicacion ya
queesto'puede provocar atrofia tisular.
En el tratamiento de la tenosinovitis inespecifica aguda, se debera tener precaucion a fin de
asegurar que la inyeccién de corticosteroide se aphque en la vana tendinosa y no en la sustancia
tendinosa: - La - epicondilitis puede tratarse infiltrands la ‘preparacién en la zona de mayor
hipersensibilidad.

ta' ;
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CONTRAINDICACIONES:

Los corticosteroides estan contraindicados en pacientes con infecciones sistémicas. Los
preparados con corticosteroides para administracién intramuscular estan contraindicados en
pacientes con purpura trombocitopénica idiomatica. TRIAMCINOLONA TRB PHARMA
también esta contraindicado en pacientes que demuestren sensibilidad a los ingredientes

activos o inactivos.

ADVERTENCIAS:

Como TRINOLONA es una suspension, no se lo debe administrar por via intravenosa.

No se han realizado' estudios que demuestren la seguridad de la administracién de TRINOLONA

mediante inyeccién por via intracomete, subconjuntiva, subespacio Tenons y retrobulbar. Por lo

tanto no se recomienda fa administracién de TRINOLONA por estas vias. Se han informado

varios casos de ceguera después de la inyeccion de suspensiones de corticosteroides en los

cornetes nasales y en forma de inyeccion intralesional cerca de la cabeza. Por lo tanto, estas vias

de administracién no estan recomendadas. _

TRINOLONA es una preparacion de accion prolongada y no es apta para situaciones agudas. A fin
de evitar |a insuficiencia suprarrenal inducida por la-droga puede ser necesario administrar una

dosis de soporte en momentos de stress (trauma. cirugia o enfermedad severa) tanto

durante el tratamiento con TRINOLONA como durante algunos afios después.

El uso- prolongado de corticostercides puede producir cataratas subcapsulares posteriores o
glaucoma, ‘con posible lesion al nervio optico. El use prolongado también puede aumentar la
posibilidad de que se produzcan infecciones oculares secundarias.

Dosis promedio o0 mayores de hidrocortisona o de cortisona pueden aumentar la presion arterial, la

retencién de sal'y agua y la excrecién.de potasio. Estos efectos son menos probables con los

derivados sintéticos salvo cuando se los administra en grandes dosis; en tal caso puede ser
necesario restringir la-ingesta de sal y administrar suplementos de potasio (ver PRECAUCIONES)"
Todos los corticostercides aumentan la excrecidn de calcio, la cual puede estar asociada con.
osteoporosis o agravar la enfermedad existente.

Los corticosteroides pueden enmascarar algunos signos de infeccion. y durante el tratamiento

pueden aparecer nuevas infecciones. Cuando se utilizan corticosteroides puede haber una

menor resistencia y capacidad de ubicar la infeccion. Ademds, los pacientes en tratamiento con

drogas inmunosupresoras, incluidos los corlicosteroides. son mas susceptibles a las

infecciones que los pacientes que no toman estas drogas. Ademas, la varicela y el sarampidn

pueden tener un curso mas severo o incluso. fatal en los pacientes tratados con

corticosteroides. En los pacientes pedidtricos o aduitos tratados con corticosteroides que no

‘hayan padecido estas enfermedades se debera tener especial cuidado a fin de evitar su

exposicién. Se recomienda tratar a los pacientes expuestos-con inmunoglobulina de la varicela

Zoster (IGZ) o inmunoglobulina Intravenosa combinada (IGIV), segtin corresponda. En caso de

surgir varicela o herpes zoster, se recomienda tratar al paciente con agentes antivirales, Del

miemo medo, los corticosteroides deben utilizarse con suma precaucidén en pacientes con

infeccién por Strohgyloides ya que la inmunosupresién inducida por los corticosteroides puede

provocar hiperinfecciéon por Strongyloides y diseminacion con una importante migracion de

larvas, a menudo acompafiada de enterocolitis severa y septicemia Gramnegativa

potencialmente fatal,
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Los pacientes no deberan ser vacunados ni inmunizados durante el fratamiento con corticosteroides, -

en especial cuando reciben dosis elevadas, debido a la falta de respuesta a los anticuerpos, lo cual
puede predisponier a-complicaciones médicas, particularmente de tipo neurolégico.

El uso de triamcinolona en pacientes con tuberculosis activa debe limitarse a los casos de
tuberculosis fulminante o diseminada en los que el corticosteroide se utiliza para el tratamiento de la
enfermedad en conjuncidn con un régimen antituberculoso adecuado. Se deberd aplicar
quimioprofifaxis en pacientes con tuberculosis latente o reactividad a la tuberculina que
estuvieran recibiendo corticosteroides.

Se han producido rarés casos de reaccidn anafilactoide en pacientes en - tratamiientc con
corticosteroide por via parenteral. Se deberan adoptar las medidas de precaucién necesarias
antes de su administracién, en particular en pacientes con antecedentes de alergia a alguna

droga.

A menos que se aplique una inyeccién intramuscular profunda, es probable que se produzca atrofia
local. (ver POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION, donde se incluyen recomendaciones
sobre la técnica de aplicacion de las inyecciones). Debido a la incidencia significativamente
mayor de atrofia local cuando se inyecta el producto en la zona deltoide, se debera evitar este
sitio de inyeccion, dando preferencia a la zona del gluteo.

Uso durante el embarazo y la lactancia

Muchos corticosteroides han demostrado ser teratogénicos en animales de laboratoric a dosis
reducidas. Como no se& han realizado estudios adecuados de reproduccién humana con
corticosteroides, el uso de estas drogas durante el embarazo, la lactancia y en mujeres con
potencial procreativo requiere ponderar los posibles beneficios los de la droga en funcion de
los potenciales riesgos para la madre, el embrion y el lactante. Se han encontrado otros
corticosteroides” sistémicos en la leche materna y-'se ha demostrado que pueden aumentar
levemente (1%) el riesgo de fisura palatina en fetos humanos. Los hijos de madres que hubieran
recibido dosis importantes de corticosteroides durante el embarazo deben ‘ser.examinados
exhaustivamente para detectar todo signo de supresién suprarrenal.

Uso pediatrico

Esta preparacién no esta recomendada para pacientes menores de seis afios de edad. Como los
corticosteroides pueden Suprimir el crecimiento, se deberd observar exhaustivamente |
crecimiento de los pacientes pediatricos sometidos a tratamiento prolongado con
corticosteroides. Se debers tener especial precaucién en caso exposicion a varicela,
sarampién u otras enfermedades contagiosas.. Los nifios no deben ser vacunados o
inmunizados durante el tratamiento con  corticosteroides (ver ADVERTENCIAS). Los
corticosteroides pueden afectar la produccién de esteroides endégenos.

Precauciones:

Durante el tratamiento con corticosteroides puede observarse insuficiencia adrenocortical inducida
por ia droga, la cual puede prolengarse durante algunos meses después de Ia interrupcién del
tratamiento. Por fo tanto. en toda situacién de stress (trauma, cirugia o enfermedad severa) que
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se pudiera producir durante dicho pe{ioéo. debera reiniciarse el tratamiento horm

Como puede haber un deterioro de la secrecién: de mineralocorticoides, se deberan

administrar concomitantemente saly/o un minera%oborﬁcoide. »

El efecto de los'corticcs’t,e'roidés},es.maycr en pacientes:con hipotircidismo y.con cirrosis.

: l._nsooriicoster@idés deben adminiétrarse_ c,dn;precaucién-, en pacientes con her‘pes simple
ocular debido’ a 1a pésibﬂidad de perforacion-de la cornea. Durante el tratamiento con
corticgsteroidas puede'n‘ surgir ‘trastornos - psiquidtricos, .entre los que se incluyen insomnio,
depresion (en ocasiones severa), euforia. cambios de humor, sintomas psicéticos y cambios de
pers‘onaiidad. Los corticosteroides también pueden agravar la inestabilidad emocional ¢ la
psicosis preexistentes. El use de antidepresivos no alivia los trastomos mentales inducidos por
los adrenocorticoides e incluso puede agravarios. Los corticosteroides deben administrarse con
precaucion en pacientes que :padezcan las siguientes enfermedades:  colitis - ulcerosa
inespecifica (si existe probabilidad de perforacién, ‘absceso u ofra infeccién piogénica);
divertcuitis; anastomosis intestinal reciente; ticera péptica activa o latete; nsuficiencia rensl;
glomerulonefritis aguda; nefritis cronica; hipertension: insuficiencia cardiaca congestiva; trombofiebitis;
tromboembolia; csteoporosis; exantema; Sindrome de Cushing; diabetes mellitus; trastornos
cbnvulsivgs; carcinoma metastésico; miastenia grave.

Sibien ol tratamiento con TRINOLONA puede mejorar los sintomas de inflamacién.no debe olvidarse
que se debe trataria causéde la misma, o . ; '

La inyeccién intraarticular de un corticosteroide puede producir efectos tanto sistémicos como

_locales. ta inyeccion inadvertida de suspension én el tejido blando que radea’la articulacion también
puede producir efectos sistémicos yes la causa mas comin por la cual no se logran alcanzar los
resultados locales deseados. '

Después del tratamiento con esteroides por via. intraarticular, se debera recomendar
especificamente a los pacientes que eviten utilizar en exceso las articulaciones en las que se
hubiera: obtenido - un ‘beneficio sintomético. De lo contrario puede 'deteriorarse aun mas ‘la
articulacion. ' '

En la inyeccién intraarticular debera evitarse el exceso de distension de la capsula articular y de
depdsito de esteroide a lo largo del recorrido de la aguja ya que pueden producir atrofia
subcutanea. , : . ‘

Los corticosteroides no deben inyectarse en articulaciores in'estables‘.y Las reiteradas inyecciones
Inraarticulares en si pueden provocar en algunos casos la inestabilidad de la articulacin, En
algtinos casos; en'particula'r cuando se a&ministran reiteradas:inyecciones. se sugiere efectuar
un seguimiento radiolégico.

Raramente ha aumentado el malestar articular. Un marcado aumento del dolor. acompafado
de inflamacion local y-una mayor restriccion do la movilidad articular, fiebre ¥ malestar general
pueden ser indicios de artritis séptica. En caso de observarse talss ‘complicaciones y de confirmarse
el diagndstico de artritis séptica debera suspenderse la administracion de triamcinoioha aceténido, y
administrar de inmediato n tratamiento-antimicroblano; ¢l cual debera prolongarse durante 7 a 10
dias después de que haya desaparecido foda evidencia de infeccion. Se debera realizar un examen
de todo !iquidn articular que pudiera existir a fin de descartar:la presencia de un proceso séptico.
Por lo tanto debera evitarse Ia inyeccién de un esteroide en una articulacion previamente infectada.
Las reiteradas inyecciones en tendones inflamados tuvo como consecuencia la ruptura-del tendén,
Por tal thotivo también se fa debers evitar. '




Al dgual -que ofros certicosteroides potentes. 1a' triamcinolona debe  utilizarse bajo estricta
supetvision clfnica.kLa triamcinolona puede aumentar la presion arterial, la retencién-de sal y
agua. y-la excrecién de potaéib y calcio, o cual puede. reduerir restringir el consumio ‘de sal y
administrar suplementos de potasio. En los pacientes con enfermedad renal con un indice de filtracion
glomerutar fijo o reducido puede observarse ederna. Durante el tratamiento prolongado, es esencial
que el paciente realice una ingesta adecuada de proteinas para compensar la tendencia‘a la
pérdida gradual de peso que suele estar asoc:ada 2 un equilibrio negativo de nitrogeno y
debilidad delos musculos esqueiettcos Asimismo, &l tratamiento con corticosteroides puede
provocar megulandades menstruales,

‘En los casos de utcera»pépﬁt:a, la redunehcié puede ser asintomatica hasta tahto se produzca la
perfbracién o la hemorragia: Bl tratamiento prolbngado con édrenoéomcoides'puede en st mismo
producir hipefacidez o Uicera péptica, por lo cual se recomienda un tratamiento antiulceroso.

Es esencial realizar el seguimiento del paciente después de la finalizacion de! tratamiento con
triamcinolona, ya que pueden reaparecer subitamente manifestaciones severas de la enfermedad
a-causa de la cual setratd al paciente.

Uso en pacientes de edad avanzada

Los efectos adversos comunes del tratamiento sistémico con corticosteroides, tales Gormo ostecporosis
o] hnpenenston pueden estar asociados a consecueéncias més ‘severas en log pacientes de edad
avanzada ‘Se recomienda realizar un-exhaustivo control clinico. ;

Efectos sobre Ia capacidad para conducir vehiculos y opeérar méqﬁina_s

No se han estudiado cuales }s;nh_”tést‘*efgé;tos: del tratamiento con corticosteroides sobre Ia
‘Qapacidad para conducir vehicmds*y éperér maquinas

lnter/accione's» medicamentosas

Anfotericina B Inyectable y agentes que producen deplecion-de potasio: Se debera realizar el
seg’uiﬁwiento de los pacientes para determinar la presencia de hipocalemia aditiva,

Anticolinesterasas. Puede antagonizar los efectos del agente anticolinesterasa.

Anticoagulantes orates.” Los corticosteroides pueden potenciar o reducir la accidh anticoagulante. Por

lo tanto, los pacientes en tratamiento con anticoagulantes orales ¥ corticosteroides. deberan ser

sometidos a:un exhaustivo monitores elifico.

Antidiabéticos: Los corticosteroides pueden aumentar el nivel de glucosa en sangre. Por tal
motivo-debers realizarse ‘un control diabético; particularméente ¢cada vez que se inicie, se

suspenda o se ‘modifique la dosis de cortxcosteroudes

:Drogas antrtubercuiosas Pueden verse reduc:das las.concentraciones séricas de isoniazida;

Ciclosponna La adrmmstrac:on concomitante de ciclosporing comcosterovdes puede aumentar
ta actwtdad da ambas drogas ' s

G/ucos:das digitéticos: La administracion concomitante puede aumentar Ia posibilidad de foxicidad

por digitalicos. E

Estrégenos incluidos los anticonceptivos ora/es Se pueden:ver aumentada 1a vida media del

corticosteroide vrreducido el claarance.

Inductores de las: enzimas tiepaticas {por ejemplo, barbituratos. fenitoina, carbamazepin,

rifampicina): Aumento del clearance metabdlico de TRINOLONA. Se: debers realizar - el

seguimiento de Ios pacientes ‘para determinar toda posible reduccion del efecto del esteroide; y ajustar

la. dosis de TRINOLONA segin correspanda.

1}) I’s o;ﬂ;fm&l S s
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Hormona del ‘Cr_écimiento humano: Puede inhibir el efecto promctor del crecimiento de 1a®
hormoﬁa de crecimiento. ’

Ketoconazol: Puede reducir el clearance del corticosteroide con el consiguiente aumento de sus

efectos. .

Relajantes muscuiares no despolarizantes. Los corticosteroides pueden reducir o aumentar la
accidn de bloqueo neuromuscular. :

Agentes antinflamatorios rio esteroldes (AINEs): Los corticosteroides pueden aumentar la
incidencia y/o severidad de las hemorragias y ulceraciones Gl asociadas a los AINEs. Asimismo,
los corticosteroides pueden reducir los niveles séricos de salicilato y asi reducir su efectividad.

Suspender los corhcosterotdes durante 8l tratamlento con dosis elevadas de salicilato puede
provocar toxlcldad por el salic;laio La aspmna en ccnjunmén con comoosteroides debe
administrarse con precaucion en los pacientes con hlpoprotrombmemm

Drogas tiroideas: El clearance metablico de los adrenocorticoides se ve reducido en los pacientes
hipotiroideos 'y aumentados en‘losﬂapaéiemvesw hipertiroideos. En caso de producirse cambios en ¢l
estado de Ia tiroides del paciente puede ser-necesario ajustar la dosis adrenocorticoide.

Vacunas: Pueden producirse complicaciones neuroldgicas y-ausencia de respuesta a los anticuerpos
cuando los pacientes con tratamiento con corticosteroides son vacunados (ver ADVERTENCIAS).

Interacciones con los analisis de laboratorio
Los cortiéosteroides pueden afectar. el analisis de nitroazul de tetrazolio para determinarla
presencia de infecciones bacterianas, produciendo resultados falso negativos.

REACCIONES ADVERSAS:

Después de la administracién por cualquier via:

Generales: reacciones anafilactoideas;, agravamiento © enmascaramiento de las infecciones.
Cardiovasculares: hipertensién; sincope, msuﬁccenma cardlaca congestiva, arritimias, ‘angitis

,necrotlzante trombeoembolia; trombofiebltis: ,

’Alteraclones de los liquidos y electmiitos: retencion de sodio, retencion de liquido asociada
con hipertension ¢ insificiencia cardiaca congestiva, pérdida de potaslo que puede provocar
arritmias cardiacas o alteraciones en el ECG, alcalosis hipocalémica.

Musculoesqueléticos: - debilidad: muscular, fatiga, miopatia, pérdida de masa muscular,
osteoporosis, fracturas por compresion vertebral, retardo en la cicatrizacion de las fracturas,
necrosis aséptica de la cabeza femoral y humeral, fracturas patolégicas de los huesos largos,
fracturas espontaneas.

Gastrointestinales: Ulcera péptica . con. posible perforacion y hemorragia, pancreatitis,
distensién abdominal, esofagitis ulcerativa.

Dermatologicos: trastornos de la: cicatrizacion, . piel deigada y: fragil, petequias 'y equnmos:s
eritema facial, aumento' de la sudoracion, purpura. estrias, hirsutismo, erupc:on&e
acnelformes iesien&s similares al lupus: eritematoso, urticaria, rash, supresion de la reaccidon a
las pruebas cuténeas; . ;

Neuropsiquidtricos: 'convulsiones,f.:a!qmento de ia presion iniracrarieal con ‘;’sa’;&iied‘ema‘

{seudotumor cerebral). normalmente después del tratamiento, vértigo, cefalea, insomnio,
neuritis, parestesia, agravamiento de las eqfermedades psiquiatricas preexiétentés.\ depresidn
(en ocasiones severa), euforia, cambios de humor, sintomas psicéticos 'y cambios de
personalidad.
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Endocrinos: irregularidades menstruales; desarralio: del estado cushingoide;  supresién
crecimiento en nifios; falta de respuesta adrenocortical y pituitaria secundaria, particularmente
enmomentos de estrés (trauma, cirugia o enfermedad); menor tolerancia a los carbohidratos;
manifestacion de diabetes meilitus:latente y aumento del requerimiento de insulina o agentes
hipogiucemiantes-orales en pacientes diabéticos,.

Oftéimicos: cataratas subcapsulares posteriores, aumento de la presion intraccular, glaucoma
y exoftalmos, perforacion de cérnea.

Metabdlicos: hiperglucemia, glucosuria y balance negativo de nitrégeno debido al catabolismo
de las proteinas.

Después de la administracién intramuscular:

Se han infermado casos de - dolor: severo después de la administracién intramuscular.
Asimismo se  han . observado abscesos estériles, atrofia cutanea -y . subcttanea,
hiperpigmentacién; hipopigmentacion, artropatia del tipo Charcot.

Entre las reacciones indeseables luego-de la administracion intraarticular se han informado
casos de inflamacién en el sitio de la inyeccitn, irritacion transitoria en el sitio de la inyeccion,
absesos estériles, hiperpigmentacion o hipopigmentacion, artropatia del tipo de Charcot y
ocasionalmente aumento del malestar articular (ver PRECAUCIONES).

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD:

Debido a la alta potencia de esta droga ya su potencial absorcion a través de la piel, las
personas que deban manipular el producto TRINOLONA deberan evitar el contacto con ia piel
y los ojos y la-inhalacion de la droga suspendida en el aire.

SOBREDOSIFICACION;

Cronica: los_sintomas de  sobredasificacion de glucocorticoides pueden ser confusién, ansiedad,
depresion, calambres o hemorragia gastrointestinal, equimosis, cara de tuna e hipertensién. Después
de un tratamiento prolongado, la interupcion sibita del -mismo puede provocar insufidencia
suprarrenal aguda (la cual también puede observarse en situaciones de stress). El uso continuado de
dosis elevadas puede provocar estados cushingoides.

Aguda: No existe un tratamiento especifico para la sobredosis aguda, salvo el fratamiento. de soporte.
En caso de que se produzca hemomagia gastrointestinal debera instaurarse el tratamiento
apropiado.

Ante la eventualidad de una posible sobredosificacion concurrir al hospital mas cercane, o
comunicarse con los centros-de toxicologla:

* Hospital de pediairia Dr. Ricardo Gutiérrez. Tel: (071)4962-6666/2247.

* Hospital de Dr. A. Posadas. Tel: (011)4654-6648/4658-7777

PRESENTACIONES: teh pharmag.a. ~
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40 mg/ mL en envases conténiends 1, 100 y 500 frasco ampollas de 1 ml. (las dos Gltimas
para uso exclusivo hospitalario) / en envases conteniendo 1, 100y 500 ‘jeringas prellenadas
(las dos uitlmas para uso exclusivo hosp:talarlo)

50 mg/ -6mL, en envases conteniendo 1, 50, 100:y 500 frasco ampollas de 5 mL {las tres
Ultimas: para uso exclisive h@spxtalarxo)

MODO DE CONSERVACION: sg& aconseja ‘conservar este medicamento a temperatura
ambiente hasta 30° C; .proteger de la luz '

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NiNoOS.

Elaborados en Estados Unidos 5105 Area de Promoc:on Industrial El Trianguto Partido
S de Malvinas Argentmas Bs. As,, Argentina
TRB PHARMA SA - Plaza 939:(1427), Buanas,mres, Argentina
Directora Técnica: Telma Fiandrino-Farmacéutica.
Especialidad medicinal autorizada-por el Ministerio de Salud

Certificado N° 53488

Fecha de ultima revisién:

IF-2018-57056812- APN-DERM#ANMAT
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