Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/kenacort-a-im-ret-40-mg-1-ampul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/HO2AB08

KISA URUN BiLGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KENACORT-A IM/Intraartikiiler retard 40 mg ampul

2. KALITATIF VE KANTITATiF BILESIM
Etkin madde:
Triamsinolon asetonid 40 mg/mL

Yardimc1 maddeler:
Benzil alkol e 9 mg/mL

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1' e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM

i Enjeksiyonluk stispansiyon

Beyaz ila beyazimsi, kokusuz veya hafif benzil alkol kokulu, akiskan siispansiyon.

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Intramiiskiiler

KENACORT-A, doktor tarafindan oral tedavinin miimkiin olmadif1 veya gegici olarak
. istenmedigi diiliniilen asagidaki durumlarn tedavisinde endikedir.

Endokrin hastaliklar: Primer veya sekonder adrenokortikal yetersizlik

Romatizmal hastaliklar: Romatoid artrit, akut ve subakut bursit, epikondilit, akut gut artriti,

psoriyatik artrit, ankilozan spondilit, juvenil romatoid artrit gibi romatizmal hastaliklarin akut

ataklarninda kisa stireli, yardimci tedavi olarak uygulanir.

Kollajen doku hastaliklar:: Sistemik lupus eritematozus ve akut romatizmal kardit vakalarinin

akut alevlenmelerinde veya idame tedavisi olarak uygulanur.

Dermatolojik hastaliklar: Pemfigus, agir eritema multiforme (Stevens Johnson sendromu),

eksfolyatif dermatit, biillz dermatit herpetiformis, agir seboreik dermatit, agir psoriyazis.

Alerjik durumlar. Astim bronsit, kontakt dermatit, atopik dermatit ve mevsimsel ya da siirekli

alerjik durumlarin, yeterince uygulanmig klasik tedavilerle kontrol altina alinamayan

durumlarda.
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Goz hastaliklar:: Topikal kortikosteroidlere cevap vermeyen temporal arterit, uveit ve
sempatetik oftalmi gibi goziin agir, kronik ve enflamatuvar hastaliklarinda.

Gastrointestinal sistem hastaliklari: Ulseratif kolit ve boigesel enteritte sistemik tedavi
gerektiren kritik donemde.

Solunum sistemi hastaliklar:: Semptomatik sarkoidoz, berilioz.

Kan hastaliklar:: Kazamlmug (otoimmiin) hemolitik anemi.

Neoplastik hastaliklar: Erigkinlerde 16semi ve lenfoma, olgularinda palyatif olarak.

Odem: Diiirezi artirmak veya proteiniiriyi azaltmak amaciyla Gremi gelismemis, lupus

eritematozusa bagh veya idiopatik nefrotik sendrom vakalarinda.

Intraartikiiler

KENACORT-A’nin intraartikiiler ve intrabursal uygulamas: ile tendon kiliflan igine
enjeksiyonu osteoartrite bagh sinovit, romatoid artrit, akut ve subakut bursit, akut gut artriti,
epikondilit, akut nonspesifik tenosinovit vakalarinda kisa siireli, yardimer bir tedavi olarak

endikedir.

4.2, Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklif1 ve siiresi:

KENACORT-A’nin baslangic dozu tedavi edilmekte olan spesifik hastalifa bagli olarak
giinde 2,5 ila 60 mg arasinda degisebilir (bkz. Boliim 4.2). Daha az siddetli sartlarda, daha
diisiik dozlar yeterli olabilir, buna karsin diger hastalarda, daha yiiksek baslangig dozlar
gerekebilir. Genellikle parenteral doz araliklan oral dozun tigte biri ila yanisidir ve 12 saatte
bir verilir. Yasamu tehdit eden durumlarda daha yiiksek dozlarin uygulanmasi dogru olabilir.
Baslangig dozuna tatmin edici bir yamt alinana kadar devam edilmeli ya da doz
ayarlanmalidir. Eger makul bir siire gectikten sonra tatmin edici klinik yamt alinmadiysa,
KENACORT-A, kademeli olarak kesilmeli ve hasta i¢in uygun olan baska bir tedaviye

gecilmelidir.

DOZ GEREKSINIMLERI DEGISEBILIR, TEDAVi EDILMEKTE OLAN
HASTALIGA VE HASTANIN YANITINA BAGLI OLARAK DOZ BiREYE GORE
AYARLANMALIDIR. Tedavi edilen durumu Kkontrol altina almak igin mimkiin olan en
diistik kortikosteroid dozu kullanilmalidir. Uygun cevap alindiktan sonra, baslangic dozu
uygun araliklarla azaltilarak istenen klinik yamti saglayan en diisiik doz belirlenmelidir. Doz
devamli gézlem altinda tutulmahdir. Klinik durumdaki degisikliklere gore doz ayan
gerekebilir.
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Hastamin hastalikla dogrudan baglantisi olmayan stresli durumlara maruz kalmasi halinde,
dozun hastamin durumuna uygun olan bir siire boyunca artirllmasini gerektirebilir. Uzun siireli

tedaviden sonra, KENACORT-A"nin kademeli olarak kesilmesi tavsiye edilir.

Pozoloji:

Sistemik:

Erigkinler ve 12 yasindan biiyiik ¢cocuklar

Erigkinlerde ve 12 yasindan biiyiik ¢ocuklarda 6nerilen baslangig dozu 40 mg'dir. Enjeksiyon
gluteal kasa derin olarak yapilmahdir. Enjeksiyon uygun yapilmazsa deri alti yaginin
atrofisi goriilebilir. Doz, hastadan alinan cevaba ve etkinin siiresine bagli olarak genellikle 40-
80 mg arasinda degisir. Ancak bazi hastalar 20 mg veya daha diisiik dozlarda da iyi bir sekilde
kontrol edilebilirler.

Saman nezlesi ve polen astmasi: Polen uygulanmasina ve diger klasik tedavilere cevap
vermeyen saman nezlesi veya polene bagh astimi olan hastalarin semptomlarinda 40-100
mg'lik tek enjeksiyondan sonra biitiin bir polen mevsimi boyunca bir gerileme saglanabilir.
6-12 yag arasindaki ¢ocuklar

6-12 yas aras1 gocuklarda onerilen baslangig dozu 40 mg’dir. Doz, ¢ocugun yas1 veya viicut
agirhgindan ¢ok semptomlarin siddetine baglh olarak ayarlanmalidir. Uzun siireli

kortikosteroid tedavisi esnasinda ¢ocugun biiyiime ve gelismesi dikkatle izlenmelidir.

Lokal:

Intraartikiiler ve intrabursal uygulama ile tendon kiliflan i¢ine enjeksiyonda; KENACORT-A
IM Retard'in tek lokal enjeksiyonu genellikle yeterlidir, ancak semptomlarin yeterli iyilesmesi
icin birkag enjeksiyon gerekebilir.

Baglangic dozu, tedavisi yapilan hastahia gore, kiigiik cklemlerde 2.5-5 mg, biiyik
cklemlerde 5-15 mg arasinda degisir. Erigkinlerde kiigiik bdlgeler i¢in 10 mg'a, bilyik
bolgeler i¢in 40 mg'a kadar dozlar semptomlann hafifletilmesinde yeterli olmaktadir. Bir
defada ¢ok sayida ekleme tek tek enjeksiyonlar yapildiinda toplam 80 mg'a kadar,

beklenenden fazla sistemik reaksiyon olmadan verilmigtir.

Uygulama sekli:
Intramiiskiiler, intraartikiiler ve intrabursal uygulama i¢indir (Kullamima hazirlama ile ilgili
ayrintihi bilgi icin bkz. Béliim 6.6). Damar igine, deri igine (intradermal), g6z icine

(intraokiiler), epidural, intratekal yollarla kesinlikle uygulanmamahidur.
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Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Bibrek/karaciger yetmezligi: KENACORT-A karacigerden metabolize edildigi ve bobrek
yoluyla atldigindan, fonksiyonel karaciger veya bobrek bozuklugu olan hastalarda
kullanulirken dikkatli olunmalidur.

Pediyatrik popiilasyon: KENACORT-A 6 yagindan kiigiik gocuklara uygulanmamalidir.
Geriyatrik popiilasyon: KENACORT-A uygulanan yash hastalar, yan etkilerin ciddiyeti
acisindan yakin gdzetim altinda tutulmalidir (bkz. Béliim 4.4).

4.3. Kontrendikasyonlar

Triamsinolon asetonide veya ilacin diger bilegenlerine kargi alerjisi olanlarda kontrendikedir.
Kortikosteroidler, sistemik enfcksiyonu olan hastalarda kontrendikedir. Intramiiskiiler
kortikosteroid preparatlan idiopatik trombositopenik purpura vakalarninda kontrendikedir.

KENACORT-A intravendz, intratekal epidural veya g6z i¢ine uygulanmamalidar.

4.4. Ozel kullamm uyarilar ve Snlemleri
KENACORT-A, bir siispansiyon oldugundan intravendz olarak uygulanmamahdir.
KENACORT-A, epidural ve intratekal yollarla uygulanmamahdir. Ilacin epidural ve

intratekal uygulamasina iligkin ciddi tibbi olaylar bildirilmistir.

KENACORT-A’nin intraturbinal, subkonjonktival, subtendon, retrobulber, burun koanalarina
ve intraokiiler (intravitreal) uygulamalardaki giivenliligi ile ilgili yeterli ¢aligma yoktur.
Intravitreal uygulamalarda endoftalmit, gdz enflamasyonu, g6z i¢i basincinda yiikselme ve
gorme kaybi dahil gérsel bozukluklar bildirilmigtir. Kortikosteroidlerin burun kiviimlarina ve
bas ¢evresindeki dokulara intralezyonel olarak uygulanmasini takiben geligmis birgok korliik

olgusu bildirilmigtir. Bu nedenle, KENACORT-A’nin bu yollar ile uygulanmas: éneriimez.

KENACORT-A’nin etkisi uzun siirelidir ve akut durumlar igin uygun degildir. Ilacin
indiikledigi adrenal yetersizligi engellemek igin stresli durumlarda (6rn. Travmatik, ameliyat
ya da giddetli hastalik) hem KENACORT-A tedavisi sirasinda hem de bundan sonraki bir yil
boyunca destekleyici doz gerekebilir.

Uzun siireli kortikosteroid kullanimi; posterior subkapsiiler katarakt, glokom, optik sinir
harabiyetine yol agabilir. Uzun sireli kullanimi ayrica muhtemel sekonder okiiler

enfeksiyonlar artirabilir.
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Ortalama ve yiiksek dozlardaki hidrokortizon veya kortizon; su ve tuz retansiyonu, potasyum
atiliminda artma ve kan basincinda yiikselmeye yol agabilir. Bu etkiler yiiksek dozlarda
kullamlmadig siirece sentetik kortikosteroidler ile daha az goriiliir. Diyette tuz kisitlamas: ve
potasyum ilavesi gerekebilir. Biitiin kortikosteroidler idrarla kalsiyum atthmim artinr. Bu

durum var olan osteoporozun alevlenmesi ile iligkilendirilebilir.

Kortikosteroidler bazi enfeksiyon belirtilerini maskeleyebilir ve kullanimlan sirasinda yeni
enfeksiyonlar goriilebilir. Kortikosteroid kullammi sirasinda enfeksiyona karsi direng
diistikligii ve enfeksiyonun lokalize edilememesi goriilebilir. Artan kortikosteroid dozlarinda,
kortikosteroidler infeksiyon agiga ¢tkma oramini artirir. Ayrica kortikosteroidler dahil
immunosupresan ilag¢ alan hastalar enfeksiyonlara kargi bu ilaglar almayan hastalardan daha

duyarhdr.

Kortikosteroidler sistemik fungal enfeksiyonlan siddetlendirebilir ve bu nedenle ilag¢

etkilesmeleri kontrol edilmeden fungal enfeksiyonlarin varliginda kullamlmamalidir.

Benzer sekilde, kortikosteroidler Strongyloides (oksitir) enfeksiyonu olan hastalarda ¢ok
dikkatli kullamilmalidir, glinkli kortikosteroidin indiikledigi immunosupresyon Strongyloides
hiperenfeksiyonuna ve siklikla siddetli enterokolitin  eglik ettifi yaygin larva
disseminasyonuna ve potansiyel olarak fatal gram-negatif septisemiye yol agabilir.

Kortikosteroidlerin serebral malaryada kullaniimasi tavsiye edilmez.

Kortikosteroidlerin aktif tiiberkiilozu olan hastalarda kullammi fulminan veya dissemine
tiiberkiiloz vakalarinda sinirli tutulmali ve kortikosteroidler ancak uygun antitiiberkiiloz tedavi
ile birlikte kullamlmalidir. Bu hastalara uzun siireli kortikosteroid tedavisi sirasinda
kemoprofilaksi uygulanmalidir. Parenteral kortikosteroid tedavisi uygulanan hastalarda seyrek
vakalar halinde anafilaktik reaksiyon goriildiigiinden, $zellikle herhangi bir ilaca karg: alerjik

oldugu bilinen hastalara uygulama yapilmadan once gerekli 6nleyici tedbirler alinmahidir.

Ozellikle yiiksek doz kortikosteroid tedavisindeki hastalara, antikor cevabinin azalmig olmast

ve olasi ndrolojik komplikasyonlar nedeniyle as1 uygulanmamalidir.

Sucicegi ve kizamik kortikosteroid alan pediyatrik ve yetiskin hastalarda daha siddetli ve
hatta fatal olabilir. Bu hastaliklari gegirmeyen ve kortikosteroid alan ¢ocuklarda ya da

yetiskinlerde &zellikle dikkatli olunmahdir. Eger hastalik olursa, varicella zoster immun
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globulin (VZIG) ya da intravenéz immunoglobulin (IVIG) tedavisi endike olabilir. Eger

sucigepi ya da herpes zoster gelisirse, antiviral tedavisi diisiiniilebilir.

Canl veya canli atteniie agt uygulamasi immunosupresif kortikosteroid dozlan olan hastalarda

kontrendikedir. Olii ya da inaktive agilar uygulanabilir.

Intramiiskiiler enjeksiyon derin olarak yapilmazsa lokal atrofi goriilebilir. (Enjeksiyon teknigi
onerisi igin Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel onlemler
bolimiine bakimz). Enjeksiyon, bir zorunluluk olmadik¢a gluteal bélgeye yapilmalidir.
Deltoid bolgesine enjeksiyon ile lokal atrofi daha fazla goriildiigiinden bu bdlgeye enjeksiyon

yaptlmasindan kagimlmahdir.

Bu ilag koruyucu olarak benzil alkol igermektedir (9mg/ml). Ozellikle pediatrik hastalarda,
benzil alkol ciddi yan etkiler ve 6liim ile iligkilendirilmigtir. Solunum giicliigii (gasping
syndrome) de benzil alkol ile iligkilendirilmigtir. Her ne kadar bu ilag normal dozlarda
alindiginda, solunum gii¢liigi ile iliskilendirilen miktarm gok altinda bir benzil alkol miktart
almmis olsa dahi, benzil alkoliin toksisiteye neden olabilecek minimum miktan
bilinmemektedir. Yiiksek doz alan hastalar, prematiire ve diigiik kilolu dogan bebeklerde bu

toksisitenin goriilme olasth daha fazladir.

ilaca bagl sekonder adrenokortikal yetmezlik, dozajin agamali olarak azaltilmasi ile en aza
indirgenebilir. Bu tip rolatif yetmezlik, tedavinin kesilmesinden sonra da aylarca devam
edebilir. Bu nedenle bu dénemde olusabilecek travma, cerrahi girisim veya agir bir hastalik
gibi stres durumlaninda kortikosteroid tedavisine tekrar baglanmalidir. Mineralokortikoid
sekresyonu bozulmus olabileceginden bu tedaviye es zamanh olarak bir mineralokortikoid
ve/veya tuz verilmelidir.

Hipotiroidizm ve sitozu olan hastalarda kortikosteroidlerin etkileri artar.

Korneal perforasyon goriilme olasihigi nedeniyle okiiler herpes simplexi olan hastalarda

kortikosteroidler dikkatli kullanilmalidir.
Kortikosteroidlerin yliksek dozlarda kullaniminda ¢ogu kez néromuskiiler iletim hastalifi

(6rnegin myastenia gravis) olan kisilerde veya pankuronyum gibi nSromuskiiler blokerle

birlikte kortikosteroid kullanan hastalarda akut miyopati gézlenmisgtir.
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Kortikosteroid uygulanmas: sirasinda psigik bozukluklar goriilebilir. Bunlar uykusuzluk,
duygu durum degisiklikleri, 6fori, kigilik yapisinda farkliliklar ve agir depresyondan, bariz
psikotik belirtilere kadar degisiklik gosterebilir. Onceden var olan emosyonel dengesizlik
veya psikotik egilimler kortikosteroidlerle siddetlenebilir. Antidepresan ilaglanin kullanimi
adrenokortikoidlerin indiikledigi zihinsel bozukluklar1 hafifletmez, hatta siddetlendirebilir.

Kortikosteroidler; perforasyon, apse veya diger bir piyojenik apse gelisimi olasiligi olan
nonspesifik lilseratif koliti olan hastalarda, divertikiilit, yeni intestinal anastomoz, aktif veya

latent peptik ilserde dikkatle kullamlmalidir.

Kortikosteroidler; yakin ge¢misinde intestinal anastomoz, divertikiilit, tromboflebit, tedavi
sirasinda veya Oncesinde afektif bozukluk (6zellikle daha 6nceden steroid psikoz gegmisi),
karacifer yetmezligi, bobrek yetmezligi, metastatik karsinom,, aktif peptik iilser (veya
onceden peptik iilser hikayesi), aktif olmayan veya iyilesmis tiiberkiiloz, lokal veya sistemik
viral enfeksiyon, sistemik fungal enfeksiyon veya antibiyotikle kontro! athna alinmarms aktif
enfeksiyon, akut psikoz, akut glomeriilonefrit, kronik nefrit, hipertansiyon, konjestif kalp
yetmezligi, glokom (veya ailesinde glokom hikayesi), dnceden steroid miyopatisi veya
epilepsisi, trombofilebit, tromboembolik egilimler, osteoporosis, eksantem, metastatik kanser

veya myastenia gravis olan hastalarda dikkatle kullanmilmalidir,

Kortikosteroid etkileri hipotiroidli veya sirozu olan hastalarda artabilir, hipertiroidli hastalarda
azalabilir.

Diyabet hastalign kotiilegebilir; daha yiiksek insiilin dozu gerekebilir.

Tilm kortikosteroidler kalsiyum atilimim artirir.

KENACORT-A Ampul, enflamasyonda semptomatik bir iyilesme saglar. Ancak bu asil

enfeksiyonun nedenini tedavi etme gerekliligini ortadan kaldirmaz.

Intra-artikiiler ve yumusak doku uygulamalar

Intra artikiiler yolla uygulanan kortikosteroidler sistemik olarak absorbe edilebilirler.

Eklem rahatsizlifinda bir artig nadiren goriilmiigtiir. Agrida belirgin bir artigla birlikte lokal

siskinlik, eklem hareketlerinde daha fazla bir kisitlama, ates ve halsizlik septik artrit i¢in

belirleyicidir. Bu komplikasyonlar gériildiigiinde ve septik artrit tamisi kesinlestiginde

triamsinolon asetonid uygulamasi sonlandirilmali ve hemen antibakteriyel tedaviye
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gecilmelidir. Tedaviye biitiin enfeksiyon belirtileri kaybolduktan sonra, 7-10 giin kadar daha
devam edilmelidir. Septik siirecin ge¢tigini anlamak igin var olan her eklem sivisimn uygun
tetkiki gerekir. Tendonlarda yurtilmaya neden olabileceginden, daha dnce enfekte olmug

eklem icine lokal steroid enjeksiyonundan kagimlmalidir.

Kortikosteroidlerin intraartikiiler uygulanmasi lokal etkilerinin yam sira sistemik etki de
gosterebilir. Intraartikiller enjeksiyonun dikkatsizce eklem civarindaki yumusak dokuya
uygulanmasini biiyiik bir zaran olmaz, fakat sistemik etkilerinin goriilmesiyle sonuglanabilir

ve istenilen lokal etkilerin elde edilememesinin en sik nedenidir.

Intraartikiiler steroid tedavisini takiben hastalar semptomatik iyilesmeyle saglanan rahatlama
nedeniyle ekiem yerlerini agini kullanmaktan kaginmalan konusunda uyariimalidirlar. Bu

konudaki ihmal eklemin dejenerasyonuna yol agabilir.

Intraartikiiler enjeksiyon sirasinda, subkutan atrofiye neden olmamak igin eklem kapsiiliiniin
asin gerilmesinden ve steroidin ignenin gegtigi dokular boyunca birikiminden kagimlmahidir.

Kortikosteroidler, stabil olmayan eklemlere enjekte edilmemelidir. Tekrarlayan intraartikiiler
enjeksiyonlar bazi vakalarda eklemin stabilitesinde bozulmaya yol agabilir. Ozellikle

tekrarlayan enjeksiyon uygulanmis hastalarda réntgen takibi onerilir.

Diger kuvvetli etkili kortikosteroidlerde oldugu gibi, triamsinolon asetonid de yakin bir klinik
gozlem altinda uygulanmahdir, Triamsinolon asetonid kan basincinda yiikselmeye, su ve tuz
retansiyonuna, potasyum ve kalsiyum atiliminda artmaya neden olabileceginden, diyette tuz
kisitlamasina ve potasyum destefine gerck vardir. Hastamn triamsinolon asetonid
tedavisinden sonra da gdzlenmesine devam edilmesi, tedavisi yapilan hastalifin siddetli

belirtilerinin aniden tekrar goriilmesi ihtimali nedeniyle esastir.

iceriginde bulunan benzil alkol nedeniyle, prematiire bebekler ve yeni doganlara
uygulanmamas: gerekir. Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara

ve anaflaktoid reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Odem, glomeriiler filtrasyon hiz1 degismemis veya diigiik olan bobrek yetmezligi varliginda
goriilebilir.
Uzun siireli tedavide, bazen negatif nitrojen balans: ve iskelet kaslarinda tiikenme ve halsizlik

ile birlikte tedrici kilo kaybini dnlemek igin bol protein alimi esastur.
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Kortikosteroid tedavisi ile menstural diizensizlikler de ortaya cikabilir.
Peptik iilserin niiks etmesi, perforasyon ya da kanama goriilene kadar asemptomatik kalabilir.
Uzun siireli adrenokortikoid tedavisi hiperasidite veya peptik iilseri uyarabilir. Bu nedenle

anti-iilser tedavisi tnerilmektedir.

KENACORT-A her 1 ml'sinde 23 mg'dan daha az sodyum ihtiva eder: yani esasinda sodyum
icerigi oldukga diigiiktiir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Geriyatrik popiilasyon:

Osteoporoz veya hipertansiyon gibi sistemik kortikosteroidler ile en yaygin goriilen yan
etkiler yash hastalarda daha ciddi vakalar ile sonuglanabilir. Bu grup hastalarin yakin gézlem
altinda tutulmalarn tavsiye edilir.

Pediyatrik popiilasyon:

Koruyucu olarak benzil alko! igermektedir. Ozellikle gocuklarda ciddi yan etkiler ve §liime
yol agabilir. Gasping Sendromu (SSS depresyonu, metabolik asidoz, gasping selunum ile kan
ve idrarda yiiksek diizeyde benzil alkol ve metabolitlerinin bulunmasi) yeni dogan ve diigiik

dogum agirhkli yeni doganda 99 mg/kg/giin benzil alkol ile birlikte goriiliir.

Norolojik tablonun agamali olarak kétiilesmesi, ndbetler, intrakraniyal hemoraji, hematolojik
anormallikler, cilt bozuklugu, karacifer ve bébrek yetmezligi, hipotansiyon, bradikardi ve
kardiyovaskiiler kollaps gibi diger belirtiler de gézlenebilir. Benzil alkoliin toksisiteye neden
olabilecek minimum miktan bilinmemektedir. Yiilksek doz alan hastalar, prematiire ve diisiik
kilolu dogan bebeklerde bu toksisitenin goriilme olasih@ daha fazladir. KENACORT-A
kullamminda tiim kaynaklardan alinacak giinliik toplam benzil alkol miktann dikkate

ahinmalidir.

Kortikosteroidlerin pediyatride diger endikasyonlarda kullanimi (siddetli astim, himltihi
solunum gibi), patofizyolojisi ve hastaligin seyri ¢ocuklarda ve yetiskinlerle bityiik 8l¢iide

benzerlik gosteren yetigkinlerle yiiriitiilen tam ve kontrollii ¢alismalara dayanmaktadar.

Pediyatrik hastalarda kortikosteroidlerin yetiskinlerde gézlenen advers etkilerine benzer
nitelikte advers etkileri gdzlenmektedir. Pediyatrik hastalarda da yetiskinlerde oldugu gibi kan

basinci, kilo, boy, intraokiiler basing &lgiimleri ve infeksiyon, psikososyal bozukluklar,
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tromboembolizm, peptik iilser, katarakt, osteoporoz gelisimi agisindan olusumunun klinik

degerlendirilmesi dikkatle yapilmalidur.

Sistemik uygulama da dahil olmak iizere herhangi bir yolla kortikosteroid alan pediyatrik
hastalarda bityiime hizinda azalma goriilebilir. Kortikosteroid kullanan pediyatrik hastalarin
boylarindaki artis takip edilmeli ve uzun siireli kortikosteroid tedavisinin biiytime fizerindeki
olasi etkileri, tedaviden saglanan klinik faydalarla karsilastinlarak degerlendirilmelidir.
Kortikosteroidlerin ¢ocuklardaki biiyiime etkisini en aza indirmek igin etkili, kortikosteroid

dozu en diisiik doza ayarlanmalidir.
Bu preparat alt yagindan kiigiik cocuklara dnerilmez.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim gekilleri

Amfoterisin B enjeksiyonu ve potasyum azaltan ajanlar: Hastalar aditif hipokalemi
bakimindan gozlenmelidir. Birlikte kullamldiginda kalp biiyiimesi ve konjestif kalp
yetmezligi gelisebilir.

Antikolinesterazlar: Antikolinesteraz ajamn etkileri antagonize edilebilir. Myestenia
gravislilerde siddetli zayiflik geligebilir. Eger miimkiinse kortikosteroid tedavisine
baglamadan 24 saat &nce antikolinesteraz kesilmelidir.

Oral Antikoagiilanlar: Kortikosteroidler antikoagiilan etkiyi arttirabilir ya da azaltabilir. Oral
antikoagiilan ve kortikosteroid alan hastalar bu yiizden yakindan gozlenmelidir.

Kolestiramin: Kolestiramin kortikosteroidlerin klerensini artirabilir.

Antidiabetikler: Kortikosteroidler kan sekerini arttirabilir; 6zellikle kortikosteroide baslandig,
kesildigi ya da doz degistirildigi zaman diyabetik kontrol gizlenmelidir.

Antibiyotikier: Makrolid antibiyotiklerin kortikosteroidlerin klerensini énemli dlglide azalttigt
bildirilmisgtir.

Antihipertansifler ve diiiretikler: Kortikosteroidler, antihipertansiflerin ve difiretiklerin
etkilerini antagonize ederler. Asetazolamid dahil, diiretiklerin hipokalemik etkileri artar.
Antitiiberkiiler ilaglar: 1zoniazidin serum konsantrasyonlar azalabilir.

Siklosporin: Her iki ilag birlikte kullamildiginda hem siklosporinin hem de kortikosteroidin
aktivitesi artabilir. Bu durumda konviilsiyonlar bildirilmistir.

Dijital glikozitler: Beraber uygulama dijital toksisiteyi arttirabilir. Hipokalemi nedeniyle
aritmi riski artabilir.

Ostrojenler ve oral kontraseptifler: Kortikosteroidin yar1-omrii ve konsantrasyonu artabilir ve

klerensi azalabilir. Béylece etkileri artabilir.
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Hepatik Enzim Indiikleyiciler (orn., barbitiiratlar, fenitoin, karbamazepin, rifampin):
KENACORT-A'min metabolik klerensi artar. Hastalar steroid etkisindeki olasi azalma
bakimindan dikkatle gézlenmeli ve KENACORT-A dozu gereken sekilde ayartanmahdr.
Insan biiyiime hormonu (6rn; somatrem): Somatremin bityimeyi hizlandiran etkisi inhibe
olabilir.

Ketokonazol: Kortikosteroid klerensi azalabilir ve sonugta etkileri ve yan etkileri artar.
Nondepolarize edici kas gevseticileri: Kortikosteroidler néromiiskiiler blokaj etkisini
azaltabilir ya da arttirabilir.

Nonsteroidal anti-inflamatuar (NSAI) ilaglar: Kortikosteroidler Gl kanama insidensini
ve/veya siddetini ve NSAI ilaglarla baglantili bulunan iilserasyonu arttirabilir. Ayrica,
kortikosteroidler serum salisilat diizeylerini de azaltabilir ve bu yiizden etkinliklerini
azaltabilir. Bunun aksine, yiiksek dozda salisilat tedavisi sirasinda kortikosteroidin kesilmesi
salisilat toksisitesi ile sonuglanabilir. Hipoprotrombinemili hastalarda kortikosteroidlerle
beraber aspirin dikkatli kullamimalidir.

Tiroid ilaglari: Adrenokortikoidlerin metabolik klerensi hipotiroid hastalarinda azalir ve
hipertiroid hastalarinda artar. Hastanin tiroid durumundaki degisiklikler adrenokortikoid
dozunun ayarlanmasim gerektirebilir.

Cilt testleri: Kortikosteroidler cilt testlerine reaksiyonu baskilarlar.

Agilar: Kortikosteroid alan hastalara as1 yapildigi zaman nérolojik komplikasyonlar ve antikor
yanit1 eksikligi olabilir (bkz. Béliim 4.4). Uzun stireli kortikosteroid tedavisi alan hastalar
toksoidlere ve canli veya inaktive agilara antikor yanitinin inhibisyonu nedeniyle diigiikk yamit
verirler. Baz1 canli attenue agilarda baz organizmalarin replikasyonunu potansiyelize edebilir.
Eger miimkiinse kortikosteroid tedavisi kesildikten sonra asilanma veya toksoid uygulamas:

yapilmalidsr.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
Kortikosteroidlerin dogum kontrol yontemleri tizerine etkisi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.
Oral kontraseptiflerle birlikte kullamildiklarinda kortikosteroidlerin etkileri artabilir (bkz.
Boliim 4.5).

Gebelik dénemi:
KENACORT-A gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir.
11/18




Yiiksek doz kortikosteroid kullanmg gebelerden dogan gocuklar adrenal supresyon agisindan
dikkatle gézlenmelidir.

Gebe hayvanlara kortikosteroid uygulanmas: yank damak, intra-uterin bilylime geriligi ve
beyin biiylimesi ve gelisimine etki gibi anormalliklere neden olabilir. Kortikosteroidlerin
yarnk damak/dil gibi konjenital anomali insidansim artirdifina dair delil bulunmamaktadir.
Ancak, gebelik sirasinda uzun siireli veya tekrarh kullammda kortikosteroidler intruterin
bilyiime geriligini artirabilir. Teorik olarak prenatal maruziyet sonrasi yeni doganda
hipoadrenalizm gerceklesebilir ancak dogum sonrasinda kendiliinden ¢oziimlenmektedir ve

genellikle klinik olarak énemsizdir.

Laktasyon donemi:

Triamsinolon asetonidin insan siitiiyle atihp atilmadig: bilinmemektedir. Diger sistemik
kortikosteroidlerin anne siitiine gectigi ve fetiiste yarik damak goriiime riskini hafif (yaklagik
% 1) arttirdifs, biiyilmeyi baskiladig, endojen kortikosteroid tretimini etkiledigi veya diger
istenmeyen etkiler yaptig1 goriilmiistiir, Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da
KENACORT-A tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iligkin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve KENACORT-A tedavisinin emziren anne agisindan

faydas: dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite:

Insanlar iizerinde kortikosteroidlerle yiiriitillen yeterli iireme ¢aligmalarn bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Kortikosteroidlerin ara¢ ve makine kullanma iizerindeki etkisine dair bir ¢aligma

yapilmamugtir.

4.8. [Istenmeyen etkiler
Cok yaygm (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden harcketle
tahmin edilemiyor).
Herhangi bir yol ile uygulamay: takiben goriilen yan etkiler sunlardir;
Genel bozukluklar ve uygulama bilgesine iliskin hastahklar
Bilinmiyor: Enfeksiyonun siddetlenmesi veya maskelenmesi
Alerjik reaksiyonlar
Bilinmiyor: Anaflaktoid reaksiyon, anaflaksi, anjiyoddem
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Kardiyovaskiiler hastahklar

Bilinmiyor: Prematlire ¢ocuklarda hipertansiyon, senkop, konjestif kalp yetmezligi, aritmi,
nekrotize ajit, anjeit, tromboemboli, tromboflebit, kardiyak arrest, kalp biiylimesi, konjestif
kalp yetmezligi, dolasim kollapsi, hipertrofik kardiyomiyopati, myokard infarktiisil sonrasinda
myokard yirtiimasi, akciger 6demi, senkop, tagikardi, vaskiilit.

Stvi ve elektrolit diizensizlikleri

Bilinmiyor: Sodyum tutulmasi, hipertansiyon veya konjestif kalp yetmezligine baglt si1
tutulmasi, kardiyak aritmilere veya EKG degisikliklerine yol agabilen potasyum kaybi,
hipokalemik alkaloz

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahklan

Bilinmiyor: Kas zafiyeti, halsizlik, steroid miyopatisi, kaslarda kitlesel kayip, osteoporoz,
vertebralarda kompresyon kirig, kiriklarda geg iyilesme, femur ve humerus baglaninda aseptik
nekroz, uzun kemiklerde patolojik kiriklar ve spontan kiriklar, tendon yirtilmasi, Charcot-
benzeri artropati (intraventrikiiler kullanim sonras) injeksiyon yerinde yanma
Gastrointestinal hastahklar

Bilinmiyor: Peptik iilser ve bunu takiben geligebilen perforasyon ve kanama, pankreatit,
abdominal distansiyon, {ilseratif Ozofajit, intratckal uygulama sonrasi barsak/mesane
disfonksiyonu, genellikle ilag kesilmesiyle geri donebilen serum karaciger enzim
dlizeylerinde yiikselme, hepatomegali, istah artmasi, bulanti, ince ve kalin barsaklarda
delinme (6zellikle inflamatuvar barsak hastalig1 olanlarda)

Deri ve deri alti1 doku hastaliklan

Bilinmiyor: Yara iyilesmesinde gecikme, ince ve kolay zedelenen deri, petesi ve ekimoz,
fasiyal eritem, terlemede artig, purpura, stria, hirsutizm, akneiform eriipsiyonlar, lupus
eritematozus benzeri lezyonlar, {irtiker, dékiintii, deri testlerine cevapta baskilanma, akne,
alerjik dermatit, cilt ve cilt altn atrofi, 6dem, hiperpigmentasyon, steril apse, saglarda
kepekienme

Néropsikiyatrik hastaliklar

Bilinmiyor: Konviilsiyonlar, depresyon, ruhsal diizensizlik, 6fori, vertigo, genellikle
tedaviden sonra goriilen papilla 6demiyle birlikte kafa i¢i basincinda artma (psédo-riimor
serebri), bas donmesi, bas agnsi, uykusuzluk, nérit veya parestezi ve dnceden var olan
psikiyatrik durumun siddetlenmesi, depresyon (bazen siddetli), &fori, ruh halinde
degisiklikler, psikotik semptomlar ve kisilik degisiklikleri, araknoiditis,  meningitis,

paraparesis/parapleji ve duyusal degisiklikler intratekal uygulama sonrasi olur.
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Endokrin hastahklan

Bilinmiyor: Menstriiel diizensizlikler, Cushingoid durumun gelismesi, gocuklarda bilytimenin
baskilanmasi, ozellikle stres durumlarinda (travma, ameliyat, hastahk gibi) sekonder
adrenokortikal ve hipofizer cevapsizlik, karbonhidrat ve glukoz toleransinda azalma, latent
diyabetes mellitusun ortaya ¢ikmasi, diyabetiklerde insiilin veya oral hipoglisemik ilaglara
gereksinimin artmasi, glukoziiri, hirsutizm, hipertrikozis

Gz hastahklan

Bilinmiyor: Posterior subkapsiller katarakt, intrackiiler basingta artma, glokom ve eksoftalmi,
korneada perforasyonlar

Metabolizma ve beslenme hastahklan

Bilinmiyor: Hiperglisemi, glikoziiri ve protein katabolizmasindan dolay: negatif nitrojen
balansi1

Diger: Anormal yag depolanmasi, infeksiyona direngte azalma, hickirik, sperm sayisi ve
hareketinde artma veya azalma, malez, aydede yiiz, kilo artis1

Intramiiskiiler uygulamayi takiben

Intramiiskiiler uygulamay1 takiben giddetli agn bildirilmistir. Steril apse olusumu, subkiitandz
ve kiitandz atrofi, hiperpigmentasyon, hipopigmentasyon ve Charcot benzeri artropati
gozlenmigtir.

Intraartikiiler uvgulamayi takiben

Enjeksiyondan sonra enjeksiyon yerinde yanma, gegici irritasyon, steril apseler,
hiperpigmentasyon, hipopigmentasyon, Charcot benzeri artropati ve bazen eklem

rahatsizlifinda hafif artma.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Kronik

Glukokortikoid doz astminin semptomlan konfiizyon, anksiyete, depresyon, gastrointestinal
kramplar ya da kanama, ekimoz, aydede yiizii ve hipertansiyondur. Uzun siireli kullammdan
sonra, hizla birakilmasi akut adrenal yetersizlikle (stresli zamanlarda da olabilir)
sonuclanabilir. Yiiksek dozlarin devamh kullanilmasi sonucu Cushing tiirii degisiklikler
olugabilir.

Akut

Akut doz asimu igin spesifik bir tedavi yoktur, ama destekleyici tedavi baglatilmahidir ve eger

gastrointestinal kanama olursa tedavi edilmelidir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapétik grup: Glukokortikoidler

ATC kodu: HO2ABO8

Triamsinolon asetonid, belirgin bir antienflamatuvar etkisi olan sentetik bir glukokortikoid
kortikosteroittir. Hidrokortizon gibi tuz tutucu 6zellikleri de olan dogal glikokortikoidler,
adrenokortikal yetmezlik durumlarinda yerine koyma tedavisi ig¢in kullamilirlar. Buniarin
sentetik analoglan ise esas olarak viicuttaki bir¢ok sistemin hastaliklarinda kuvvethi
antienflamatuvar etkileri igin kullanilirlar. Glikokortikoidlerin yogun metabolik etkileri de

vardir. Buna ek olarak degisik uyanlara karst viicudun immiin cevabim da etkilerler.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

KENACORT-A, kalici veya bir ka¢ hafta devam edebilen uzun bir etki siiresine sahiptir.
Yapilan ¢alismalar 60-100 mg triamsinolon asetonidin tek dozunun intramiiskiiler olarak
uygulanmasim takiben adrenal baskilanma belirtilerinin 24-48 saat iginde bagladigini ve
genellikle 30-40 giin i¢inde yavag yavag normale dondiigiinii gostermistir. Bu bulgu ilacin

uzun bir terapétik etki siiresi saglamasi ile tam olarak bagintihdir.

Triamsinolon asetonid sinovyal bosluklardan sistemik dolasima gegebilir. Ancak bilyiik
eklemlere yiiksek dozlarda uygulama disinda intra-artikiiler enjeksiyon aracilifiyla klinik
olarak Snemli sistemik seviyelere ulasilmasi muhtemel degildir. Onerilen dozlarda uygun

tekniklerle verildiginde intra-artikiiler enjeksiyonlarla sistemik etki normalde goriilmez.

Da@lim:

Derin intramiiskiiler enjeksiyonla depo uygulamadan sonra triamsinolon asetonidin tamamina
yakin bir kism yavas bir sekilde emilir. Uzun bir siire (haftalar veya aylar) biyolojik aktif

seviyelere sistemik olarak ulasilir.

Bivotransformayon:

Diger kortikosteroidlere benzer sekilde triamsinolon biiyilkk oranda Karaciger tarafindan
metabolize edilir ancak bobrek metabolizasyonu da vardir. Ana metabolik yolu

6-beta-hidroksilasyonudur, asetonid’in hidrolitik ayrilmas: 6nemli 6lgiide gergeklesmez.
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Eliminasyon:
Triasinolon asetonid bilyiik oranda bibrek yoluyla atilmaktadir.

Dogrusalhik/ dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Karsinojenez, Mutajenez ve Fertilite Yetersizligi

Kortikosteroidlerin. karsinojenik ve mutajenik potansiyelini degerlendirmek igin yeterli
hayvan ¢aligmalan yiiriitilmemistir.

Steroidler, baz1 hastalarda spermatozoa sayisim ve motilitesini arttirabilir veya azaltabilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimeci maddelerin listesi
Benzil alkol

Sodyum kloriir

Polisorbat 80

Sodyum karboksi metil seliiloz
Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf émri

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.
Isiktan koruyunuz.

Dondurmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve i¢erigi
Kutu iginde 1 mL'lik 1 ampul, 2 ampul veya 5 ampul i¢ceren ambalajlarda.

Tiim paket biiyiikliikleri satilmayabilir.
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6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel nlemler
Bu ilag yiiksek bir potense ve deriden emilme potansiyeline sahip oldugu i¢in, KENACORT-

A 1uygulayacak olan kisi goz ve deri ile temasindan ve ilaci teneffiis etmekten kaginmalidir.

Uygulama

UYGULAMADA KESIN ASEPTIK SARTLAR KULLANILMALIDIR. Ampul
kullanilmadan once, partikiilleri esit diizende dagilmis bir siispansiyon elde etmek icin
¢alkalanmalidir. Enjektére gekmeden dnce siispansiyonda kiimelesme veya graniiler gdriiniim
(aglomerasyon) olup olmadigina bakilmalidir. Daha 6nce donma derecelerinde kalmus ilagta
aglomerasyon olabilir ve kullamlmamalidir. Enjektére gekildikten sonra enjektdr i¢inde
¢bkelmeyi onlemek i¢in, enjeksiyon gecikmeden yapilmalidir. Enjeksiyon, bir kan damarina

girme ve enfeksiyon bulagtirma ihtimallerinden kaginmak igin dikkatle yapilmalidir.

Sistemik:

Sistemik tedavide enjeksiyon intramtiskiiler olarak yapildigindan emin olarak, gluteal kasa
derin olarak yapilmalidir (bkz. Béliim 4.4). Erigkinler i¢in en kisa igne uzunlugu 3.8 cm
olmalidir. $isman hastalarda daha uzun bir igne gerekebilir. Birbirinin izleyen enjeksiyonlar

icin farkli yerler se¢ilmelidir.

Lokal:

Eklemlerin tedavisi igin genel intraartikiiler enjeksiyon teknigi, konu ile ilgili temel kitaplarda
belirtildigi  sekilde yapilmalidir. Eklemde agin  miktarda sivi mevcutsa, agrnmn
hafifletilmesine yardimci olmak ve kortikosteroidin agin seyreltilmesini &nlemek igin
sinoviyal sivinin bir kismi, fakat tlimii degil, aspire edilmelidir.

Intraartikiiler. uygulama ve tendon kiliflan icine enjeksiyon yapilirken lokal anestezik
kullantmi siklikla uygulamir. Bu tiir enjeksiyonlar (6zellikle deltoid bolgede) ve tendon
kibflan igine yapilan enjeksiyonlar, doku atrofisine neden olabilecegi i¢in siispansiyonun
¢evre dokulara enjekte edilmemesi konusunda dikkatli olunmalidir.

Akut nonspesifik tenosinovit tedavisinde enjeksiyonun tendona degil tendon kihifi igine
yapildigindan emin olmak igin gerekli dikkat gésterilmelidir. Epikondilit (tenis dirsegi), ilacin
en yiiksek hassasiyetin oldugu bélgeye infiltre edilmesi ile tedavi edilebilir.

Kullanilmamig olan iirlinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklanin Kontrol Yonetmeligi' ve

'Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik' lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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