TRIANCIL®

Apsen Farmacéutica S.A.
Suspensao Injetavel
20 mg/mL
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TRIANCIL®

triancinolona hexacetonida

APRESENTACOES
Suspensdo injetavel 20 mg/mL. Caixa com 5 frascos-ampola de 1 mL e caixa com 1 frasco-
ampolade 1 mL e 5mL

USO INJETAVEL INTRA-ARTICULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL de suspensao injetavel (20 mg/mL) contém:

triancinolona hexacetonida (equivalente a 14 mg de triancinolona base)...........ccccocevveens 20
mg

EXCIPIBNTES LS. crveieriieitistieste sttt s e ste et e e ete et e e beereesbe e e s e s te e tesbe et eteeneenaesreeneeseneneens 1mL
Excipientes: polisorbato 80, sorbitol, &lcool benzilico, cloreto de sodio, &lcool etilico e dgua
para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
TRIANCIL® ¢ indicado como auxiliar no tratamento de curto-prazo das seguintes doencas
inflamatorias nas articulag6es:

e Sinovite por osteoartrite

¢ Bursite aguda e subaguda
e Epicondilite

o Osteoartrite pds-traumatica
o Artrite reumatoide

o Artrite aguda por gota.

¢ Tenosinovite nao especifica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
TRIANCIL®, cujo principio ativo é a triancinolona hexacetonida, ¢ um medicamento

corticoide com acdo anti-inflamatoria.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

TRIANCIL® é contraindicado em casos de alergia a triancinolona hexacetonida ou a qualquer
um dos excipientes da formulagéo.

TRIANCIL® é contraindicado em pacientes com tuberculose em atividade, com inflamacédo na
cérnea por herpes, com micoses sistémicas, com infestacdo pelo verme Strongyloides
stercoralis e com problemas psiquiatricos agudos.

E CONTRAINDICAGAO FORMAL O USO TRIANCINOLONA HEXACETONIDA
EM AFECCOES COM PROCESSO INFECCIOSO.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os eventos adversos dos corticoides podem ser minimizados com o uso da menor dose efetiva
pelo menor tempo possivel. Se durante o tratamento, vocé desenvolver reagdes adversas sérias
ou infeccbes agudas, vocé deve procurar seu médico imediatamente para que o tratamento
apropriado seja instituido.

Vocé ndo pode ser vacinado com vacinas contendo micro-organismos vivos enquanto estiver
em tratamento com doses moderadas e altas deste medicamento por mais de 2 semanas, pela
possibilidade de falta de resposta imunolégica e predisposicdo a complicagdes, principalmente
no sistema nervoso.

Durante o tratamento com TRIANCIL®, vocé deve evitar o contato com pessoas com catapora,
sarampo e outras doencas transmissiveis, pois a evolucdo dessas viroses pode ser grave em
pacientes tratados com corticoides. Caso vocé tenha contato com pessoas com essas Viroses,
procure seu médico.

Vocé ndo pode usar TRIANCIL® se tiver tuberculose; se vocé tiver reagdo positiva a
tuberculina, TRIANCIL® deve ser usado com cuidado e sob supervisdo médica.

A injecdo de dosagem excessiva de TRIANCIL® pode causar atrofia na pele da area tratada.
TRIANCIL® contém um potente corticoide e, por isso, deve ser utilizado com cautela nas
seguintes situagdes:

Hipotireoidismo e cirrose: pode haver aumento dos seus efeitos.

Herpes ocular: risco de perfuragdo da cérnea.

Colite ulcerativa, Ulcera, diverticulite e cirurgias intestinais recentes: risco de perfuracéo.
Insuficiéncia cardiaca, doenga nas coronarias, insuficiéncia renal, tromboses, pressdo alta,
osteoporose, miastenia gravis, doencas que cursam com manchas na pele, doencas

psiquiatricas, diabetes mellitus e cancer avangado.
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A terapia prolongada com corticoides diminui a producdo deste horménio pelo organismo
(insuficiéncia adrenal) que pode persistir por meses a anos apos a interrup¢do do tratamento.
Desta forma, a interrupcdo do tratamento deve ser feita de maneira gradual, ao longo de
semanas a meses (dependendo da dose e da duracdo do tratamento) para evitar a insuficiéncia
adrenal aguda (que causa fraqueza excessiva, indisposicdo, nduseas, vémitos, perda de apetite,
tonturas ao levantar). Os pacientes em terapia prolongada com corticoides que apresentam uma
doenca aguda, um trauma ou que necessitam realizar uma cirurgia precisam de um aumento da
dose do corticoide nessas situacOes de estresse.

Os corticoides podem mascarar alguns sinais de infec¢do, e novas infeccBes podem aparecer
durante seu uso. Podera haver uma diminuicao da resisténcia com o uso de corticoides.

O uso prolongado de corticoides pode causar catarata e glaucoma e pode aumentar a
frequéncia de infeccBes oculares por fungos ou virus.

Os corticoides também podem alterar o ciclo menstrual.

ENQUANTO ESTIVEREM SOB TERAPIA COM CORTICOSTEROIDES, OS PACIENTES
NAO DEVEM SER VACINADOS CONTRA VARIOLA. OUTROS PROCESSOS DE
IMUNIZACAO COM VACINAS COM MICRO-ORGANISMOS VIVOS TAMBEM NAO
DEVEM SER REALIZADOS DEVIDO A POSSIBILIDADE DE COMPLICACOES
NEUROLOGICAS E DE AUSENCIA DE RESPOSTA IMUNOLOGICA.

Uso Pediatrico

O uso cronico de corticoides pode inibir o crescimento e o desenvolvimento das criangas ou
adolescentes e, portanto, essa classe de medicamentos deve ser usada com cautela, somente
apos avaliacdo criteriosa do risco-beneficio pelo médico.

Uso em Idosos
As doses e 0s cuidados nos pacientes idosos sdo 0s mesmos recomendados para 0s adultos.

Interacdes medicamentosas

Interacdes medicamentos - medicamentos

Embora a absorcdo sistémica da triancinolona hexacetonida seja pequena, podem ocorrer
interaces medicamentosas quando ela é usada simultaneamente com o0s seguintes
medicamentos:

Anfotericina B parenteral ou inibidores da anidrase carboénica: risco de diminui¢do nas
concentracdes de potassio no sangue.

Anticolinérgicos: podem promover aumento adicional na pressdo intra-ocular.
Anti-inflamatdrios ndo esteroides: 0s corticoides podem aumentar a incidéncia ou a

gravidade de sangramentos e Ulceras induzidas por esses medicamentos.
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Hipoglicemiantes orais ou insulina: os corticoides podem aumentar a glicemia; durante o
emprego simultdneo pode ser necessario um ajuste na dose da insulina ou dos medicamentos
hipoglicemiantes, bem como apds a suspensdo do tratamento com os corticoides.

Horménios tireoidianos: a eliminagdo dos corticoides estd diminuida em pacientes com
hipotireoidismo e aumentada em pacientes com hipertireoidismo.

Anticoncepcionais orais que contenham estrégenos: podem alterar o metabolismo dos
corticoides.

Anticoagulantes orais: o0s corticoides podem potencializar ou diminuir o efeito
anticoagulante.

Digoxina: os corticoides podem aumentar a possibilidade de arritmias ou de toxicidade por
esse medicamento.

Diuréticos: a acdo retentora de sodio e &gua dos corticoides pode diminuir os efeitos dos
diuréticos.

Indutores das enzimas hepaticas (barbituratos, fenitoina, carbamazepina e rifampicina):
podem diminuir o efeito dos corticoides pelo aumento do seu metabolismo.

Isoniazida: os corticoides podem diminuir suas concentragdes plasmaticas.

Ciclosporina: o uso concomitante com corticoides pode aumentar a atividade dos dois
medicamentos.

Cetoconazol: pode diminuir a metabolizacdo dos corticoides, aumentando seus efeitos.
Medicamentos que prolongam o intervalo QT: ndo se recomenda a administracdo
concomitante de TRIANCIL® com alguns medicamentos anti-arritmicos (disopiramida,
quinidina, procainamida, amiodarona e sotalol).

Ritodrina: o uso simultaneo de ritodrina, para inibir o parto prematuro e corticoides de acdo
prolongada (para acelerar o amadurecimento do pulmédo do feto) pode ocasionar edema
pulmonar na mée. Ha descri¢des de casos de morte materna; quando os dois medicamentos sdo
usados simultaneamente.

Medicamentos ou alimentos que contenham sédio: o emprego com doses farmacoldgicas de
corticoides pode provocar edema e aumentar a presséo arterial.

Interacdes medicamentos - exames laboratoriais

Os corticoides podem interferir com alguns testes para diagnostico de infeccdo bacteriana,
produzindo resultados falso-negativos. Resultados falso-negativos também podem ocorrer em
testes na pele para diagnostico de alergia.

TRIANCIL® pode produzir resultados positivos em testes anti-doping.
Este medicamento pode causar doping.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro



7%

APSEN

medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua
salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
TRIANCIL® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da

luz.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.
A suspensdo injetavel de TRIANCIL® é branca e isenta de particulas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A aplicagdo intra-articular de TRIANCIL® requer limpeza do local de aplicagéo pela utilizacdo
de um antisséptico local. A seringa deve ser agitada suavemente para se obter uma suspensao
homogénea antes da aplicago.

A dosagem inicial de suspensdo TRIANCIL® (triancinolona hexacetonida) pode variar de 2 a
48mg por dia, dependendo da doenca especifica a ser tratada. De modo geral, as doses
parenterais variam entre 1/3 ou a metade da dose oral a cada 12 horas. Contudo, em algumas
situacfes especiais em casos agudos e/ou muito graves, quando ha risco de vida, a
administracdo das doses deve ser ajustada e pode exceder as doses orais.

O TRIANCIL® (triancinolona hexacetonida) pode ser diluido em dextrose a 5% ou 10%, em
solugdo glicofisiologica, em solugdo fisiologica ou em agua destilada estéril. A diluicdo 6tima
é a de 1:1, 1:2 ou 1:4 e deve ser determinado pela natureza da lesdo, seu tamanho, a
profundidade da injecdo, o volume necesséario e a localizacdo da lesdo. O produto deve ser
utilizado imediatamente apo6s a diluicao.

A triancinolona hexacetonida em suspensdo pode ser misturada com um anestésico local
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injetavel, como cloridrato de lidocaina a 1% ou 2%, que ndo contenha parabenos. Ndo devem
ser utilizados diluentes contendo conservantes como: metilparabeno, propilparabeno, fenol ou
outros, uma vez que podem causar a floculagdo do esteroide. O produto deve ser utilizado
imediatamente ap6s a diluicdo.

Injecdo intra-articular

A dose de TRIANCIL® varia de 2 a 20 mg (0,1 a 1 mL), e deve ser individualizada de acordo
com o tamanho da articulacdo e com a quantidade de fluido articular. Em geral, grandes
articulacBes como joelhos, quadril e ombros, requerem 10 a 20 mg (0,5 a 1 mL); articulacBes
de tamanho médio requerem 5 a 10 mg (0,25 a 0,5 mL) e pequenas articulagdes requerem de 2
a6 mg (0,1 a0,3mL). As doses subsequentes e a frequéncia das injecfes devem ser avaliadas
de acordo com a resposta clinica.

A frequéncia habitual das inje¢cfes em uma mesma articulacdo é a de uma aplicacdo a cada 3
ou 4 semanas, ndo sendo recomendavel frequéncia maior do que esta. Para evitar a destruicao
da articulacdo, a frequéncia de injecdes deve ser a menor possivel, embora consistente com as
necessidades do paciente.

Atencdo: o acimulo do medicamento no local da injecdo deve ser evitado, pois pode causar
atrofia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horérios, as doses e a duracdo do

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
A aplicacdo de TRIANCIL® é realizada somente pelo médico.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Doses elevadas de corticoides diminuem a resisténcia a infeccdo. VVocé pode ficar predisposto
a infeccgdes por virus, bactérias, fungos e vermes durante e no periodo posterior ao tratamento.
Além disso, os corticoides podem mascarar os sintomas de infecgdes, dificultando o
diagnostico e a avaliagdo da eficacia do tratamento.

Uma vez que o risco de eventos adversos com os corticoides varia com a duragdo do
tratamento, com a frequéncia de administraco e com a dose administrada, € dificil estimar sua
frequéncia.

A injecdo local de corticoides reduz, mas ndo elimina o risco de efeitos sistémicos. O risco de
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que se produzam efeitos adversos tanto sistémicos como locais aumenta com a frequéncia de
administracdo local. Os efeitos adversos das injecfes locais (além dos efeitos sistémicos
enumerados mais adiante) podem incluir reacdes alérgicas locais, lesdes a tecidos articulares,
formagdo de escaras, endurecimento, necrose 0ssea, ruptura de tenddes, abscesso sem infeccao
e, raramente, infeccfes. Também ja foi descrita cegueira associada com terapia em torno da
oOrbita.

Os seguintes efeitos adversos sistémicos sdo mencionados em fungdo de sua importancia
clinica:

Distdrbios hidro-eletroliticos: retencdo de sédio, retencdo hidrica (retengdo de liquidos),
insuficiéncia cardiaca em pacientes suscetiveis, reducdo nas concentracbes sanguineas de
potassio, aumento do pH sanguineo, pressao alta.

Musculoesqueléticos: fraqueza muscular, perda de massa muscular, osteoporose, fraturas
vertebrais, necrose da cabeca do fémur e do Umero e fratura de 0ssos longos.

Gastrointestinais: Ulcera com possibilidade de perfuracdo e hemorragia, pancreatite,
distensdo abdominal, esofagite ulcerativa.

Dermatolégicos: atrofia da pele, manchas na pele, vermelhidao facial, aumento da sudorese,
dificuldade de cicatrizag&o, estrias, acne, alteracdes na coloracéo da pele.

Neurolégicos: convulsdes, aumento da pressdo intracraniana, vertigem, dor de cabeca.

Psiquiatricos: insbnia, piora de sintomas psiquiatricos pré-existentes, depressao, euforia,
oscilacdo de humor.

Enddcrinos: irregularidades menstruais, excesso de pelos, Sindrome de Cushing, insuficiéncia
adrenal, pré-diabetes ou diabetes mellitus, piora do controle glicémico em pacientes
diabéticos, reducdo da velocidade de crescimento nas criangas, tolerdncia diminuida a
carboidratos, falta de resposta adrenocortical e pituitdria secundaria, particularmente em

ocasifes de estresse como trauma, cirurgia ou doenga.
Oftalmicos: catarata, aumento da pressdo intra-ocular, glaucoma, exoftlamia.

Metabdlicos: aumento na destrui¢do de proteinas.
Reac0es alérgicas graves foram raramente relatadas com produtos desta classe.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes
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indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

O risco de superdose pode ocorrer por uso inadequado ou erro na aplicacdo, podendo provocar
piora das reagdes adversas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS n°1.0118.0140

Farmacéutico Responsavel: Rodrigo de Morais Vaz
CRF-SP n° 39282

Registrado e fabricado por:

APSEN FARMACEUTICA S/A
Rua La Paz, n° 37/67 — Santo Amaro
CEP: 04755-020 — S&o Paulo — SP
CNPJ 62.462.015/0001-29

Industria Brasileira

Centro de Atendimento ao Cliente

0800 016 5678

LIGACAO GRATUITA
infomed@apsen.com.br

www.apsen.com.br

® Marca registrada de Apsen Farmacéutica S.A.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Esta bula foi aprovada em 16/01/2023

Triancil_susp_inj VP_v04
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA!

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/ Notificacdo que altera a bula

Dados das alteracBes de bulas

Data do NUmero do Data do NuUmero do Data da Apresentacbes
. . Assunto _ _ Assunto aprovagao Itens de bula? Versdes (VP/VPS)? .
expediente expediente expediente expediente relacionadas*
20 mg/mL susp in;.
e 5 frascos-ampola
Notificagdo de P
. de 1 mL
Alteracéo de .
20 mg/mL susp in;.
Texto de Bula
16/01/2023 - s - - - - DIZERES LEGAIS VP/VPS 1 frasco-ampola de
— publicagéo 1mL
no Bulario 20 mg/mL susp inj
RDC 60/12 9 P AN
1 frasco-ampola de
5mL
20 mg/mL susp in;.
5 frascos-ampola
Notificacdo de P
" delmL
Alteracéo de -
~ 20 mg/mL susp in;.
Texto de Bula 9. Reacdes
12/11/2020 | 3973100/20-6 s - - - - VPS 1 frasco-ampola de
— publicacao adversas 1mL
no Bulario 20 mg/mL susp inj
RDC 60/12 9 P AN

1 frasco-ampola de
5mL
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31/05/2019

0487751/19-9

Notificacdo de
Alteracéo de
Texto de Bula
— RDC 60/12

20 mg/mL susp in;.
5 frascos-ampola
de 1 mL

20 mg/mL susp in;.
1 frasco-ampola de
1mL

20 mg/mL susp in;.
1 frasco-ampola de
5mL

29/01/2016

1214675/16-7

Notificacdo de
Alteracéo de
Texto de Bula
— RDC 60/12

20 mg/mL susp in;.
5 frascos-ampola
de 1 mL

20 mg/mL susp in;.
1 frasco-ampola de
1mL

20 mg/mL susp in;.
1 frasco-ampola de
5mL

15/10/2015

0913518/15-9

Notificacdo de
Alteracéo de
Texto de Bula
— RDC 60/12

DIZERES LEGAIS VP/VPS
APRESENTACOE VPIVPS
S
4. O que devo

saber antes de usar
este medicamento?

. VP
8. Quais os males
gue este
medicamento pode
me causar
5. Adverténcias e
VPS

Precaucfes

20mg/mL susp inj.
Frasco—amp.5 mL
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9. Reacdbes
adversas
31/01/2014 | 0087028145 I\X)':glf;acgé%od%e - Alteracio RT VPIVPS 20mg/mL susp inj
- - - eracao
Texto de Bula ¢ Frasco—amp.5 mL
— RDC 60/12
Incluséo Inicial
T 2 L inj.
03/01/2014 | 0002386148 | C° TeXtode . . . . TODOS OS ITENS VPIVPS Omg/mL susp inj
Bula—- RDC Frasco—amp.5 mL
60/12

L Informar os dados relacionados a cada alteragédo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagdo, a uma petigdo de alteracdo de
texto de bula ou a uma petigdo de pds-registro ou renovagédo. No caso de uma notificagdo, os Dados da Submisséo Eletronica correspondem aos Dados da peticao/notificacéo
que altera bula, pois apenas o procedimento eletrdnico passou a ser requerido apos a inclusdo das bulas no Bulario. Como a empresa nao tera o nimero de expediente antes do
peticionamento, deve-se deixar em branco estas informag8es no Histérico de Alteracdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina de resultados do Bulério e deverédo
ser incluidos na tabela da proxima alteracéo de bula.

2 Informar quais Itens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Saude).

8 Informar se a alteracdo esta relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Saude (VPS* Informar quais apresentacoes,
descrevendo as formas farmacéuticas e concentragfes que tiverem suas bulas alteradas.




