Triancil®
hexacetonido de

triancinolona

20 mg/ml

Para uso intra-articular.

Nao utilizar por via intravenosa.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Suspensao estéril 20 mg/ml - Caixas com 1 frasco-
ampola de 5 ml.

USO0 ADULTO

COMPOSICAQ

Cada ml de suspens@o injetavel (20 mg/ml) contém:
Hexacetonido de triancinolona 20 mg

ADVERTENCIAS
Em pacientes com terapia de corticosterdides sujeitos a
ituacoes i de , € indicado o

da dosagem dos corticosterdides de acdo rapida antes,

durante e apos a situacdo de tensao.
0Os corti dides podem alguns sinais de
infeccdo e novas infeccdes podem aparecer durante
seu uso. Podera haver uma dlmmulgao da resisténcia e
de | a infecc@o quando os corti-
costeroldes estlverem sendo utlllzados
uso p! de cor ides pode produzir
cataratas subcapsulares posteriores, glaucoma com
possivel dano dos nervos dticos e pode aumentar o
beleci de infeccd I darias

devido a fungos ou virus.

Doses médias ou elevadas de corti ou
podem causar uma el 4o da pressao re-
tencdo desale égua e aumento da excrecao de potassio.

Veiculo* g.s.p. Tml
*Veiculo: Polisorbato 80, sorbitol 70%, alcool benzilico,
4gua para injetaveis.

INFORMACOES A0 PACIENTE

Aqao esperada do medicamento: TRIANCIL® contém
h de tri na ) com acao
antiinflamatoria, principalmente nos casos de bursite,
artrite e tenossinovite.

Cuidados de armazenamento: Manter o frasco-ampola
de TRIANCIL® em temperatura ambiente (15 a 30°C) e
protegido da luz. Nao congelar a suspens@o.

Prazo de validade: Verificar o prazo de validade na em-
balagem externa. Néo utilizar medicamento com o prazo
de validade vencido.

Gravidez e lactacdo: Informe ao seumédico a ocorréncia
de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu
término. Informar ao médico se estd amamentando.
Cuidados de administragdo: Siga a orientacdo do seu
médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a
durag@o do tratamento. TRIANCIL® devera ser usado
somente sob a orientacdo e prescricdo do médico, que
indicara a dose adequada para cada caso. A aplicacdo
deve ser feita por profissional habilitado.

Interrupg@o do tratamento: Siga as instrugdes do seu
medico; ndo interrompa o tratamento sem consulté-lo.
Reacdes adversas: Informe ao seu médico o apareci-
mento de reagdes desagradaveis. Se ocorrer qualquer
reacdoindesejavel, como dor de , nauseas, dor
de cabeca, tontura ou vermelhid@o na pele, seu médico
deve ser informado imediatamente.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias: Alguns
medicamentos podem interferir ou apresentar reagdes
com TRIANCIL®, portanto somente o médico deve definir
amedicacao a ser administrada.

Contra-indicagdes e pi Informe ao seu médico
sobre qualquer outro tratamento que estiver fazendo ou
medicamento que estiver tomando.

Nao deve ser usado durante a gravidez e a lactacéao.
Nao tome vacina contra varicela ou sarampo, durante o
tratamento. Caso tenha tido contato com pessoas que
apresentem essas doengas, informe imediatamente ao
seu médico.

TRIANCIL® nao deve ser administrado nos casos de
infecgdes por fungos, ou quando houver processo infec-
cioso em geral.

A tuberculose ativa é contra-indicacdo absoluta para o
uso do hexacetonido de triancinolona.

Durante o tratamento, visite regularmente seu médico e
realize os exames complementares solicitados. Periodi-
camente vocé deveré fazer exames de sangue, de urina
e determi das fungdes h

Riscos da auto-medicacao:

NAO TOME REMEDIO SEM 0 CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO; PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.
INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

TRIANCIL® é uma suspensdo estéril de hexacetonido
de triancinolona. 0 hexacetonido é um éster, do potente
glicocorticéide triancinolona, que é relativamente
insoltvel (0,0002% a 25°C) em agua. Quando injetado
intra-articularmente é absorvido de forma lenta a partir
do local da injecéo.

Farmacodinamica

Fisiologicamente ocorrem glicocorticoides (hidrocorti-
sona) que também tém a propriedade de reter agua, e
sdo usados como terapia de reposicao nos estados de
deficiéncia adrenocortical. Os seus analogos sintéticos
sdo principalmente usados por seus potentes efeitos
antiinflamatdrios em varios distlrbios do organismo.

Os glicocorticoides causam profundos e variados efeitos
metabdlicos. Adicionalmente eles modificam a resposta
imune aos diversos estimulos.

Muitas substancias participam do processo inflamatorio,
sdo elas: histamina, bradicinina, interleucinas, plaquetas,
leucotrienos, tromboxanos e prostaglandinas.

As prostaglandinas s@o substancias liberadas pelas células
lesadas do organismo (lesadas por batidas, virus, bactérias
e doencas auto-imunes), e que vao provocar a inflamagao
através do aumento de células de defesa (leucdcitos), dilata-
¢do e aumento da permeabilidade das veias e artérias.

0 hexacetonido de triancinolona - TRIANCIL® - modula a
resposta inflamatoria, dependendo da dose pode até anula-
la, de forma a impedir que lesdes e seqiielas irreversiveis
ocorram nos pacientes que sofrem este tipo de patologia.
Absorcao, Metabolismo e Eli

Absorcao:

Local: é absorvido lentamente, porém por completo.
Metaholismo:

Principalmente hepético (répido); também renal e tissular;
a maior parte é transformada em metabdlitos inativos.
Os corticosterdides fluorados se metabolizam mais
lentamente que outros componentes do grupo.
Excrecao:

Renal dos metabdlitos inativos.

INDICACOES

Como terapia adjuvante para curto-prazo nos casos de:
* Sinovite por osteoartrite.

 Bursite aguda e subaguda.

« Epicondilite.

« Osteoartrite pos-traumatica.

* Artrite reumatoide.

« Artrite aguda por gota Urica.

« Tenosinovite ndo especifica.

CONTRA-INDICACOES

Infecgdes fiingicas sistémicas.

A tuberculose ativa é contra-indicacéo absoluta para o
uso do hexacetonido de triancinolona.

E CONTRA-INDICACAO FORMAL 0 USO DO_HEXACE-
TONIDO DE TRIANCINOLONA EM AFECCOES COM
PROCESSO INFECCIOSO.

Podera ser necessarla a restrlgan de sal da dieta e uma
de p Todos os
aumentam a excregao de calcio.
ENQUANTO ESTIVEREM SOB TERAPIA COM COR-
TICOSTEROIDES, 0S PACIENTES NAO DEVEM SER
VACINADOS CONTRA VARIOLA. OUTROS PROCESS0S
DE IMUNIZAGAO NAO DEVEM SER FEITOS, DEVIDO A0S
POSSIVEIS RISCOS DE COMPLICACOES NEUROLOGICAS
E A FALTA DE RESPOSTA DE ANTICORPOS.
Pacientes em tratamento com drogas supresswas do
sistema i séo mais as inf
do que pessoas saudaveis. A varicela e o sarampo podem
ter um curso mais grave ou até fatal em cnangas ou
adultos nao dos com dides.
Nesses casos deve ser evitada a exposicao dos pacientes
aessas doencas ou, caso ocorra, é indicada a profilaxia
com imunoglobulina de varicela zoster (VZIG) ou imuno-
lobulina (IG) i parao P
PRECAUCOES
0 uso da suspensao estéril de TRIANCIL® na tuberculose
atlva deve ser reslnngldo aos casos de luberculose
na qual o cor
é u(lllzado em con]un(u com o apropriado tratamento
antituberculose.
Pacientes com tuberculose latente ou reatividade a
tuberculina devem ser observados cuidadosamente, pois
pode ocorrer reatlvagao da doenca. 0 uso prnlungadu de
dides exigira q profilaxia
Ainjecdo de iva il o ou
mediante dose iinica ou miiltipla, pode causar atrofia
cutanea ou subcutanea na area tratada.
0Os corticosterdides devem ser utilizados com precaugéo
nas seguintes situacdes:
Hipotireoidismo e cirrose: pode haver aumento dos
efeitos.
Herpes ocular: risco de perfuracao da cornea.
Colite ulcerativa nao especlﬁca se houver prohahllldade
de perluragan ou outra inf
iculite, inais recen-
tes, tlcera péptica ativa ou latente, insuficiéncia renal,
osteoporose e miastenia grave.

Gravidez
Os corticosterdides apl Estud
em animais tém d do que os corti oid

aumentam aincidéncia de palato fendido, insuficiéncia
ia, abortos e retardo no cresci-
mento intra-uterino. Emhora nao se tenha realizado

estudos ad| los em | deve-se i a
relacao ri icio, pois existem dados indicati

de que os corticosterdides em doses farmacoln icas
podem oriscodei ia, de
diminuicao do peso e até, morte do recem nascuio Néao
foram confirmados efeitos ter em |

Bebés nascuins de maes que receheram doses impor-
tantes de duranteag devem ser

cuidadosamente observados para verificar se ha sinais
de hipoadrenalismo.

Amamentacéo ,
Nao ha relatos de probl em | E provavel
que a admlnlstragao de doses flsmloglcas ou de
doses farmacoldgicas baixas (o equivalente a 25 mg
de cortisona ou a 5 mg de prednisona ao dia) nao afete
negativamente o bebé. Nao se recomenda o emprego de
doses farmacoldgicas maiores pois os corticosteréides
sdo eliminados no leite materno e podem causar a

supressao do e da p! de
A nol

Pediatria

0 uso cronico de comcosternldes ou cnrtlcotrnflna

pode inibir o e o d das

criancas ou adolescentes e portanto devem ser usados
com precaugdo.
Monitoracéo do paciente
Determinacao da fungéo do eixo hlpotalamlcn hipo-
fisario-adrenal (HHA), pode ser necessario durante e
depois da supresséo do tratamento com doses elevadas
ou alongo prazo superior a 3 semanas, para detectar (ou
o grau de) i adrenal ia
e avaliar a capacidade de r p do i ao
estresse; a completa recuperacdo da fungao adrenal
pode necessitar um periodo de até 1 ano depois do
uso prolongado, especlalmenle com doses elevadas;
em alguns a des(e
tipo, a o pode nao ser al
Como a secregan mmeralocnmcmde pode ser afetada,
deve ser i sal ou um
mineralocorticoide.
Estudos rotineiros de lahoratorio, como analise de
urina, aciicar pés-prandial no sangue, duas horas apés
arefeicao, controle da pressao arterial, peso do corpo,
e radiografia do térax devem ser feitos regularmente
durante terapia prolongada. Nos pacienles com histéria
de dlcera ou dispepsia smnlflcatlva é |mporlante a
i fia do trato g inal superior.
Uso parenteral de comcosteréides
A injecdo intra-articular pode produzir efeitos sistémi-
cos alem dos efeitos locais. Um exame aproprlado de

fluido p nas articul é io
para excluir processos sépticos.
0 lo da dor panhado de faca
local, restricao la dos movi icul
febre e mal-estar, sugerem artrite séptica. an casas con-
firmados devera ser instituid terama i
Ainjecao de corti dide em

infectada, deve ser evitada. Do mesmo modo, nao

devem ser | dides em |

instaveis.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Embora a ab do h ido de tri |

seja fraca, podem ocorrer mleragnes medicamentosas
is, quando empreg com

as seguintes drogas:
Anfotericina B parenteral ou inibidores da anidrase
carhonica - pode provocar uma hipocalcemia severa



e durante a a j d controlar
as acdes séricas de p e a funcdo
cardiaca.

Hipoglicemiantes orais ou insulina - os gllcocomcoldes
pndem aumentar a gllcose no sangue devido a sua
durante o

pode ser um ajuste na dosagem
de um ou de ambos os cnmpostos tamhem pode ser ne-
ario ajustar a d do quando

se interrompe com _,"
Anti i orais que ham estrégenos

- podem alterar o metabolismo e a ligacao a proteina
dos glicocorticoides.
Glicosidios digitali

- pode a possibilidade
de arritmias ou de toxicidade digitali la a
hipocalcemia.

Diuréticos - as acdes dos glicocorticdides na retencdo
de sodio e liquidos, podem diminuir os efeitos diuréticos
e natriuréticos destes farmacos, e vice-versa.
Indutores das h - pode diminuir o
efeito corticosterdide pelo aumento no metabolismo
dos corticosterdides.

de triancinolona -TRIANCIL® pode variar de 2 a 48 mg por
dia, dependendo da doenca especifica a ser tratada. Em
situacdes de menor gravidade, doses menores geralmente
sdo suficientes, mas alguns pacientes requerem doses
iniciais de ataque mais elevadas. De modo geral, as doses
parenterais variam entre 1/3 ou a metade da dose oral a
cada 12 horas. Contudo, em algumas situag@es especiais
em casos agudos e/ou muito graves, quando ha risco de
vida, a administracao das doses deve ser ajustada e pode
exceder as doses orais.

A dosagem inicial deve ser mantida ou ajustada até
que uma resposta satisfatoria seja observada. Se, apos
um periodo razoavel, ndo houver uma resposta clinica
favoravel, o medicamento deve ser descontinuado e outra
terapia apropriada devera ser dada ao paciente.

E necessario constantemente monitorar e ajustar a dose
6tima para o paciente, levando em consideracao situa-
¢des de remissdo ou exacerbagdo dos sintomas, de modo
a adaptar a dosagem ao seu estado clinico.
Aresposta clinica ao medi ) varia individt
e de acordo com a exposicdo do paciente a outras
situacdes estressantes que apesar de néo estarem
dlretamente relacionadas a doenca original podem

- pnde orisco de infecg
ea possmllldade de d lvi de linf ou
outros linfoproliferativos; estes
podem estar iados a infecgdes produzidas pelo

virus Epstein-Barr.
Mitotano - durante a terapia com mitotano nao se reco-
menda o uso terapeutlco de corticotrofina pois sua res-

posta adrenal sera red pri afum;ao d
tical. Durante a ini do de
um supl de gli icoid

M

Ritodrina - o uso simultaneo de ritodrina, para ir
o parto prematuro, com glicocorticéides de acao
prolongada (para acelerar a maturagdo do pulmao
fetal) pode ocasionar um edema pulmonar na mae, ha
descricdes de casos de morte materna; quando se usa
simultaneamente; ao menor sinal de edema pulmonar
ambas as medlcagnes devem ser suspensas.

ou que sodlo -o0em-
prego com doses f légicas de gli ou
fina pode p edemae apressao

arterial, possivelmente até niveis de hipertensao.

REACOES ADVERSAS

As doses farmacologlcas de gllcocnrtlcoldes di
pode estar predisp

a mfecgoes hacterlanas, fiingicas, parasllarlas e virais

durante e no periodo posterlnr ao tratamento. Além

disso pod de  comego ou de

progressao da infecca diﬁ Itand: ea

liagao da eficacia do

Orisco de que se produzam efeitos adversos com doses

b I6gicas de gli icoides, geral

com a d do do ou com a fregiiéncia de

administragao e, em menor grau, com a dosagem

A local de gl local)

reduz, mas nao elimina, o risco de efeitos sistémicos.

0 risco de que se produzam efeitos adversos tanto

sistémicos como locais aumenta com a fregiiéncia de

administracéo por via injecéao local. Os efeitos adversos

das injecdes locais (além dos enumerados mais adiante)

podem incluir reacdes alérgicas locais, lesdes a tecidos

articulares, formacao de escaras, endurecimento, os-

teonecrose, ruptura de tenddes e, raramenle, |nfect,'ao

0Os seg efeitos ad foram em

func@o de sua possivel importancia clinica:

Distiirbios de liquidos e eletrélitos:

Retencao de sédio.

Retencéo de liquidos.

Insuficiéncia cardiaca congestiva em pacientes

suscetiveis.

Perda de potassio.

Alcalose hipocalémica.

Hipertensao.

Miisculo-esqueléticos:

Fraqueza muscular.

Miopatia de esterdide.

Perda de massa muscular.

Osteoporose.

Fraturas de compressao vertebral.

Necrose asséptica da cabeca do fémur e do imero.

Fratura patolégica de ossos longos.

Gastrointestinais:

Ulcera péptica com pi

e hemorragia.

Pancreatite.

Distensao ahdominal.

Esofagite ulcerativa.

Dermatoldgicos:

Pele delgada e fragil.

Petéquias e equimoses.

Eritema facial.

Aumento da sudorese.

Em testes alérgicos da pele podem ocorrer resultados

falso-negativos.

inuema

| perfuragao qii

Neuroldgicos:
COnvuIsoes
da pressao i i com papiled.
(pseud cerebral) geral apos
Vertigem.
Dor de cabeca.
Enddcrinos:
Irregulandades menstruais.
de estados |
pressao do nas
Fallade p d ical e pituitaria laria,
em ides de como trauma,

clrurgla ou doenga

Manifestacoes de dlahetes melito latente.

Malores de insulina ou hipo-
icos orais em diabéti

Oftalmicos:

Catarata subcapsular posterior.

A a ao intra-ocular.

Glaucoma.

Exoftalmia.

Metabélicos:

Equilibrio de nitrog
de proteinas.
As reacdes estao rela-
cionadas com terapia de corticosterdide parenteral e
intralesdes.
Em casos raros, cegueira associada com terapia intra-
lesdes em torno da nrblla ou intranasalmente:
Hij do ou k
Atrofia subcutanea ou cutanea.
Abscesso estéril.
Calcmose

des anafilactoides tém sido infi
com produtos desta classe.
POSOLOGIA
Geral
A dosagem inicial de suspensao estéril de hexacetonido

gativo devido ao

reacdes que exuam ajuste da dose. Nesta
ultlma situagdo pode ser necessario aumentar a dose do
hexacetonido de triancinolona por um periodo consistente
com as condigdes do paciente. Se apds uma terapia
de longo prazo, a droga tiver que ser interrompida, é
recomendavel a retirada de forma gradual, evitando-se
ainterrupgdo abrupta.

INSTRUCOES DE USO

Uma assepsia perfeita é técnica obrigatoria. 0 uso de um

anti-séptico local, como o etilcloreto topico, esta indicado

antes de ser aplicada a injec&o.

Aseringa deve ser agitada suavemente para se obter uma

suspensa@o homogénea antes do seu uso.

Diluicdo

0 hexacetonido de triancinolona - TRIANCIL® - em sus-

pensao pode ser diluido em dextrose a 5% ou 10%, em

solucdo glicofisiolégica, em solucao fisiologica ou em

4gua destilada estéril. A diluicdo 6tima é a de 1:1, 1:2 ou

1:4 e deve ser determinada pela natureza da lesdo, seu

tamanho, a profundidade da injeg&@o, o volume necessario

e alocalizagdo da lesdo.

De modo geral, as injecdes superficiais devem ser

realizadas com diluigao maior. Algumas condicdes como

queldides, requerem uma suspensao menos diluida, como

por exemplo 5 mg/ml, com variacdo de dose e diluicao

de acordo com as condicdes dos pacientes. A dosagem,

diluicdo e freqgiiéncia das injecdes subseqiientes sdo

determinadas pela resposta clinica.

0 hexacetonido de triancinolona em suspensé@o pode

ser misturado com um anestésico local injetavel, como

cloridrato de Lidocaina a 1% ou 2%, que ndo contenha

parabenos. Nao devem ser utilizados diluentes contendo

conservantes como metilparabeno, propilparabeno, fenol

ou outros, uma vez que podem causar a floculagdo do

esterdide. Uma vez diluida, a suspens@o mantém a sua

poténcia por até trés dias, mas devem ser tomados cui-

dados especiais para evitar a contaminacéo do contetido

descartando-se o produto diluido apés esse prazo.

Intra-articular

Dose média 2 a 20 mg (0,1 ml a 1 ml).

A dose depende do tamanho da articulacdo a ser

injetada, do grau de inflamac@o e da quantidade de

fluido presente.

Em geral grandes articulagdes como joelho, quadril

e ombro, requerem 10 a 20 mg. Nas pequenas juntas

(interfalangiana, metacarpofalangeana) poderao ser

empregados de 2 a 6 mg.

Quando a quantidade de liquido sinovial esta aumen-

tada é preciso fazer uma aspirag@o antes de injetar o
As doses sut e a freqiié

das injecoes devem ser avaliadas de acordo com a

resposta clinica.

Afreqiiéncia habitual das injecdes em uma mesma articu-

lagd@o é a de uma aplicagdo a cada 3 ou 4 semanas, ndo

sendo recomendavel freqiiéncia maior do que a citada.

Para evitar o problema de destruicdo da articulac@o a

freqiiéncia das injecdes deve ser a menor possivel, em-

bora consistente com as r do paciente.

Atencdo: evite deixar depdsitos da droga ao longo da

agulha pois isto pode causar atrofia.

CONDUTA NA SUPERDOSAGEM

0 risco de superdosagem ocorre por uso inadequado ou

errona aplicaca@o, podendo provocar a exacerbagao das

reagdes adversas.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Manter em temperatura ambiente (15 a 30°C) e proteger

da luz.

Nao congelar.

N*do Lote; Data de Fabricag&o e Validade: vide Cartucho.

MS - 1.0118.0140

Farmacéutico Responsével:

Dr. Eduardo Sérgio Medeiros Magliano

CRF SP n*7.179
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