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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Triamcinolon LécCiva 1 mg/g mast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{
Jeden gram masti obsahuje triamcinoloni acetonidum 1 mg.

Pomocn4 latka se znamym ucinkem: tuk z ov¢i viny (lanolin).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Mast.
Popis ptipravku: mast nazloutlé barvy.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Neinfekcni dermoepidermitidy chronické, event. i akutné exacerbované, zvlaste postihuji-li
neochlupenou a sebostatickou kiizi.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Mast se nanasi v tenké a stejnomérné vrstveé pouze na kozni 1éze, nejprve 2x az 3x denné. Po
vyrazném zlepSeni se aplikuje 1x denné az obden, nejlépe vecer. OSetfené 1éze se obvykle nezavazuji.
Obvaz (semiokluzivni az okluzivni) se ptiklada, jen je-li Zadouci intenzivnéj$i plisobeni. Denni
spoteba masti nema presahnout 10 g.

Kozni atrofie se vyviji po 2—3 tydnech nepfietrzité 1éCby. Netrva-li 1éCeni déle, upravuje se atrofie
spontanné do 2 mésict po preruseni terapie. Atrofogenni ptisobeni koreluje s Gi¢innosti
kortikosteroidu. Pfi terapii trvajici déle nez 8 tydnti nechrani pfed vznikem kozni atrofie ani
alternativni nebo diskontinualni aplikace. Diskontinualni 1écba je v§ak méné Casto provazena
tachyfylaxi. Pti alternativni 1écbée je vhodné uzivat stejny, ale indiferentni zaklad.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé€ 6.1;
mikrobialni a parazitarni kozni infekce, zejména kozni virdzy (opary, nestovice, moluska, kondylomy,
bradavice), kozni tuberkuldza, syfilis, pyodermie, dermatomykozy, scabies; dekubity a bércové viedy.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Opatrnosti je tfeba u t€hotnych Zen, zvlasté v 1. trimestru, u kojencti, u pacientii s acne juvenilis a
rosacea a dermatitis perioralis.



Pripravek neni vhodny k oSetfovani plenkové dermatitidy a nejizvicich se dermatitid v obli¢eji. Nesmi
prijit do styku s o¢nimi spojivkami. Opatrné je tfeba oSetfovat 1éze ve zvukovodu pii perforovaném
bubinku. Ptipravek nelze aplikovat na prsni bradavky kojicich matek.

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidii miize byt hlasena porucha zraku. Pokud se u
pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno
odeslani pacienta k o¢nimu 1ékafi za uc¢elem vysetfeni moznych piicin, mezi které patii katarakta,
glaukom nebo vzacnd onemocnéni, napf. centralni ser6zni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla
hlasena po systémovém i lokalnim podani kortikosteroidi.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje tuk z ov¢i viny (lanolin)
Muze zpusobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Triamcinolon Léciva snizuje uc¢innost mistnich antibiotik analogicky jako jiné lokalni kortikosteroidy.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pripravek nelze aplikovat za gravidity na rozsahlé chorobné plochy ve velkém mnozstvi nebo po delsi
dobu, protoze nebyla dosud prokazéana neSkodnost potencialni perkutanni resorpce lokalnich
kortikosteroidl pro vyvoj plodu. Neni znamo, zda aplikace mistnich kortikosteroidi nemiize vyustit v
perkutanni resorpci a vyluCovani relevantniho mnozstvi do matetského mléka. Proto je nutné
rozhodnout u kojicich matek individualnég, zda prerusit kojeni nebo viibec nezahajovat 1é¢eni
lokalnimi kortikosteroidy.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.
4.8 Nezadouci uéinky

Pti kratkodobé terapii jsou nezadouci ucinky zpravidla pouze mistni, spontanné reverzibilni a
vyskytuji se vzacne.

Pti déle trvajicim oSetfovani chorobnych ploch piesahujicich 20 % télesného povrchu (zvl. okluzivnim
zpusobem) nelze vyloucit celkové nezadouci ucinky z resorpce kortikosteroidu (suprese osy
hypotalamus-hypofyza-nadledvinova ktira, nizka hladina plazmatického kortizolu, chybéjici reakce na
stimulaci ACTH, intrakranialni hypertenze s bolestmi hlavy a oboustrannym edémem papil, u malych
déti s vyklenutou fontanelou, retardace hmotnostniho i linearniho ristu, Cushingtiv syndrom).

Riziko perkutanni resorpce diferentniho mnozstvi kortikosteroidu je vyssi u déti, které maji na rozdil
od dospélych pfi rozsahlejsim télesném povrchu nizsi t€lesnou hmotnost.

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci u€inky triamcinolon-acetonidu rozdélené do skupin
podle terminologie MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi ¢asté (>1/10); casté (>1/100 az
<1/10); méng casté (=1/1 000 az <1/100); vzacné (=1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000),
neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit):

MedDRA tfidy organovych systémii | Frekvence NezZadouci u¢inek
Infekce a infestace vzacné sekundarni infekce kize!
Endokrinni poruchy méng¢ Casté suprese osy hypotalamus-hypofyza-
nadledvinova kiira®,
snizeny kortizol v plazm&’,




Cushingtiv syndrom?®

Poruchy nervového systému velmi vzacné intrakranialni hypertenze s bolestmi hlavy
(zejména u malych déti s prominujici
fontanelou)®

Poruchy oka Neni zndmo rozmazané vidéni (viz také bod 4.4)

velmi vzacné oboustranny edém papil (zejména u
malych déti s prominujici fontanelou)®

Poruchy kuize a podkozni tkang vzacné paleni kize
pruritus

pocit napéti a podrazdéni ktize
potnic¢ky (mohou se objevit pod
okluzivnim obvazem)
fotosenzitivni reakce?

steroidni akné?

perioralni dermatitida?

poruchy pigmentace?
hypertichdza?

kozni atrofie* (steroidni rubedza,
teleangiektazie, purpura, ekchymozy,
milia, Cutis linearis punctata colli,
pseudoanetodermie

kozni strie?

Poruchy svalové a kosterni soustavy a | velmi vzacné retardace ristu’
pojivové tkané

UP#i 16¢b¢ trvajici déle nez tyden.

2 Pti dlouhotrvajici (pfes 3 tydny) nepfetrzité aplikaci (zejména v obligeji).

3 Nezadouci u¢inky v souvislosti se zvySenou resorpci kortikosteroidu popsanou vyse.

*Kozni atrofie se vyviji po 2-3 tydnech nepietrzité 1é¢by. Netrva-li 1é¢eni déle, upravuje se atrofie
spontann¢ do 2 mésicti po preruseni terapie. Atrofogenni ptisobeni koreluje s G¢innosti
kortikosteroidu. Pfi terapii trvajici déle nez 8 tydnti nechrani pred vznikem kozni atrofie ani
alternativni nebo diskontinualni aplikace. Diskontinualni 1écba je vSak méné Casto provazena
tachyfylaxi. Pfi alternativni 1€¢bé je vhodné uzivat stejny, ale indiferentni mast'ovy zaklad.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci t¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Priznaky akutniho hyperkorticismu pfi excesivni a prolongované aplikaci lokalniho kortikosteroidu
jsou zpravidla reverzibilni a ustupuji spontanné po redukci frekvence osetfeni nebo po pieruseni 1éCby.
Jen nékdy je tieba upravit medikament6zné elektrolytovou dysbalanci. Pfi chronickém
hyperkorticizmu je radno pomalu sniZzovat frekvenci oSetieni. Pokud se vyskytnou abstinen¢ni
ptiznaky, je tfeba nahradit mistni aplikaci celkovou (odvykaci) kortikosteroidni 1écbou.

P1i komplikaci sekundérni infekci je nutné ptipojit cilenou antimikrobialni terapii, poptipadé vynechat
aplikaci kortikosteroidu do zvladnuti infekce.

Dojde-li k iritaci nebo senzibilizaci, je nutné 1é€eni triamcinolon-acetonidovou masti ihned prerusit a
zjistit kontaktni alergen (triamcinolon-acetonid nebo slozka vehikula), aby dalsi 1é¢eni mohlo probihat
bez nezadoucich ptihod.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy, stfedn¢ uc¢inné (skupina II), ATC kod: DO7ABO09.
Triamcinolon-acetonid je fluorovany kortikosteroidni derivat, ktery je pomaleji odbourdvan
epidermalnimi oxiddzami a setrvava v kiizi déle nez prednisolon a hydrokortison. V 0,1% koncentraci
se fadi mezi stfedné ucinné lokalni kortikosteroidy. Plisobi vazokonstrikéné na kozni kapilary,
oslabuje pohotovost kiize k zanétu, tlumi tvorbu ptisobkil kontrolujicich cévni permeabilitu a
leukotaxi. Psobi lymfoklasticky. Snizuje mitotickou aktivitu fibroblasti a histiocyti i tukovych a
epidermalnich bunék. Triamcinolon-acetonid ptisobi vyrazné¢ antiflogisticky, antiexsudativné,
antiprurigin6zn€ a antialergicky. Mén¢ vyrazny je jeho imunosupresivni a antiproliferacni (resp.
antimitoticky) efekt. Jeho senzibiliza¢ni schopnost je velmi nizka, ale je uveden mezi potencidlnimi
kontaktnimi kortikosteroidnimi alergeny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Biologicky poloc¢as epikutanné aplikovaného triamcinolon-acetonidu je 12—36 hodin. Za 20-24 hodin
1ze prokazat v misté aplikace 20 i vice procent aplikované davky (20 % aplikovaného hydrokortisonu
1ze prokazat jen jednu az 2 a pil hodiny po aplikaci). Plazmaticky polocas perkutanné resorbovaného
triamcinolon-acetonidu je vyssi nez 200 minut (u hydrokortisonu 90 minut, u betamethazon-valeratu
vice nez 300 minut). V zanicené tkani, zvlasté ve fibroblastech setrvava triamcinolon-acetonid déle
nez v krvi.

Resorbovany triamcinolon-acetonid se metabolizuje pfevazné v jatrech. Vylucuje se moci a stolici.
Lokalni metabolicka inaktivace je ve srovnani s hydrokortisonem zpomalena.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

Preklinicka data pro kozni aplikaci nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych liatek
bila vazelina

tuk z ov¢i viny (lanolin)

tekuty parafin

6.2 Inkompatibility

Zvolené zaklady zajist'uji optimalni biologickou uzitkovost. Neni vhodné je magistraliter fedit nebo
michat s jinymi zaklady.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v dobfe uzaviené tubg€, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: hlinikova tuba se Sroubovacim uzavérem s propichovacim hrotem, krabicka.
Velikost baleni: 10 g.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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