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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Triamcinolon E Léc¢iva
1 mg/g + 10 mg/g dermalna mast’

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden gram dermalnej masti obsahuje 1 mg triamcinoloénacetonidu (0,1 %) a 10 mg kloroxinu (1 %).

Pomocné latky so znamym u¢inkom: jeden gram dermalnej masti obsahuje 0,125g propylénglykolu a
0,2 g vosku z ovcej viny (lanolin).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Dermalna mast’.
Mast’ Zltej az svetlo zltohnedej farby.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ekzematizované mikrobialne dermoepidermitidy, napr. ekzematizované intertrigo, sekundarne
infikovany ekzém (atopicky impetigizovany ekzém), seboroicky ekzém, perianalny ekzém,
perigenitalny ekzém, retroaurikularny ekzém, mikrobialny ekzém predkolenia, mykoticky ekzém,
numularny ekzém, inverzna psoriaza.

Triamcinolon E Lé¢iva dermalna mast’ je indikovana dospelym, dospievajiicim a detom od 3 rokov
veku.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dospeli, dospievajuci a deti od 3 rokov veku

Dermalna mast’ Triamcinolon E Léciva sa nanasa v tenkej a rovnomernej vrstve iba na kozné 1ézie,
najprv 2- krat az 3- krat denne v ¢asovom odstupe najmenej 4 - 5 hodin. Po vyraznom zlepSeni sa
aplikuje 1- krat denne az kazdy druhy den, najlepsie veCer. OSetrené 1ézie sa zvyCajne nezavizuju.
Obviz (semiokluzivny az okluzivny) sa priklada, len ak je ziaduce intenzivnejSie pdsobenie.

Mnozstvo pouZitej masti nema presiahnut’ 10 g za den.

Pediatricka populacia
Dermalna mast’ Triamcinolon E Léciva sa ma pouzivat’ pre deti od 3 rokov po ¢o najkratSiu dobu po
dokladnom zvazeni lekarom.
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Kozna atrofia sa vyvija po 2 — 3 tyzdioch nepretrzitej liecby. Ak liecba netrva dlhsie, atrofia sa
spontanne upravuje do 2 mesiacov po preruseni lieCby. Atrofogénne pdsobenie koreluje s ti¢innost'ou
kortizonkoidu. Pri lie¢beterapii trvajucej dlhsie ako 8 tyzdiiov nechrani pred vznikom koznej atrofie
ani alternativna alebo diskontinualna aplikacia. Diskontinualna liecba je v§ak menej Casto
sprevadzana tachyfylaxiou. Pri alternativnej liecbe je vhodné pouzivat’ rovnaky, ale indiferentny
zaklad.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCiva alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Infekené ochorenie koze (najmé herpes simplex, herpes zoster, varicella, tuberkuloza koze, luetické
kozné prejavy, pyodermia), ekzém so sekundarnou mykotickou infekciou, parazitarne dermatézy,
rosacea, perioralna dermatitida, priznaky atrofie koze vyvolanej kortikosteroidmi, dekubity a vredy
predkolenia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Tento liek nie je vhodny na oSetrovanie plienkovej dermatitidy, nejazviacich sa dermatitid na tvari
a acne juvenilis. Nesmie prist’ do styku s o¢nymi spojovkami.
Liek nie je mozné aplikovat’ na prsné bradavky dojc¢iacich matiek.

Pediatricka populacia
Det'om do 3 rokov veku sa Triamcinolon E Léciva nepodava.

Poruchy videnia

Poruchy videnia moézu byt hlasené pri systémovom a lokalnom pouziti kortikosteroidov. Ak sa

u pacienta objavuja symptoémy, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma byt
odporuceny k oftalmoldgovi na postdenie moznych pri¢in, medzi ktoré moéze patrit’ sivy zakal,
glaukom alebo zriedkavé ochorenia, ako je napriklad centralna ser6zna chorioretinopatia (CSCR),
ktoré boli hlasené po pouziti systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

Tento lick obsahuje v jednom grame 0,2 g vosku z ovéej viny (lanolinu), ktory méze vyvolat’ lokalne
kozné reakcie (napr. kontaktnii dermatitidu).

Tento lick obsahuje v jednom grame 0,125 g propylénglykolu, ktory méze vyvolat’ podrazdenie
pokozky. Ked’ze tento liek obsahuje propylénglykol, nepouzivajte ho na otvorené rany alebo vel'ké
plochy s poskodenou alebo narusenou kozou (ako napriklad popaleniny) bez konzultacie so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pri odporic¢anom davkovani nie st zname.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Pouzivanie lieku v obdobi gravidity nie je vhodné, jeho pripadnt kratkodobu aplikdciu na malé plochy
ma individualne posudit’ lekar.

V priebehu 1. trimestra gravidity sa neodporuca pouzivanie kloroxinu. Teratogénne U¢inky sa u I'udi
nepozorovali.

Dojcenie
Pouzivanie Triamcinolonu E Léciva pocas doj¢enia nie je vhodné, jeho pripadnu kratkodobu aplikaciu
na malé plochy ma individualne posudit’ lekar.
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Fertilita
Nie st dostupné ziadne udaje o ucinku topického triamcinolonu na plodnost’ u l'udi alebo zvierat.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Triamcinolon E Léciva nema ziadny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 NezZiaduce ucinky

Pri kratkotrvajucej liecbe su neziaduce ucinky spravidla len miestne, spontanne reverzibilné

a vyskytuju sa zriedkavo. Pri dlhsie trvajlicom osetrovani chorych pléch presahujucich 20% povrchu
tela (najma okluzivnym sposobom) nie je mozné vylucit’ celkové neziaduce ucinky z resorpcie
kortikosteroidu (supresia osi hypotalamus-hypofyza-kora nadobliciek, nizka hladina plazmatického
kortizolu, chybajuca reakcia na stimulaciu ACTH, intrakranialna hypertenzia s bolestami hlavy a
obojstrannym edémom papil u malych deti s prominujucou fontanelou, retardacia hmotnostného aj
linearneho rastu, Cushingov syndrom). Riziko perkutannej resorpcie kortikosteroidu je vyssie u deti,
ktoré maju na rozdiel od dospelych pri rozsiahlejsom povrchu tela nizsiu telesni hmotnost’.

V nasledujucej tabul’ke st zhrnuté neziaduce ucinky triamcinoldnacetonidu rozdelené do skupin
podl'a terminolégie MedDRA s uvedenim frekvencie vyskytu: Velmi ¢asté (= 1/10), Casté (> 1/100 az
< 1/10), Menej ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100), Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), Vel'mi zriedkavé

(< 1/10 000), nezname ( z dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov Frekvencia vyskytu NeZiaduci ucinok
podPla databazy MedDRA
Infekcie a ndkazy Zriedkavé Sekundarne infekcie koze!

Supresia osi hypotalamus-hypofyza-
kora nadobli¢iek?

Poruchy endokrinného systému Menej Casté Nizka hladina plazmatického
kortizolu?

Cushingov syndrom?

Intrakranialna hypertenzia s
Poruchy nervového systému Vel'mi zriedkavé bolest’ami hlavy (najma u malych deti
s prominujtcou fontanelou)?

Obojstranny edém papil (najma
u malych deti s prominujicou
Poruchy oka fontanelou)?

Velmi zriedkavé

Rozmazané videnie,
(pozri tiez Cast’ 4.4)
Nezname Centrélna serdzna chorioretinopatia
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Palenie koze

Pruritus

Pocit napitia a podrazdenia koze
Potnicky ( mdézu sa objavit’

pod okluzivnym obvézom)
Fotosenzitivne reakcie?
Steroidné akné?

Perioralna dermatitida®

Poruchy pigmentacie?

Poruchy koze a podkozného Hypertrichoza®

tkaniva Zriedkavé Kozné atrofia®

- Steroidna rubedza

- Teleangiektazia

- Purpura

- Ekchymozy

- Milia

- Cutis linearis punctata colli
- Pseudoanetodermia

Kozné strie

Poruchy kostrovej a svalovej

, NN . Velmi zriedkavé Retard4cia rastu ?
sustavy a spojivového tkaniva

! Pri lie¢be trvajucej dlhsie ako tyzden.

2 Pri dlhotrvajucej (viac ako 3 tyzdiovej) nepretrzitej aplikacii (najmé na tvari).

3 Neziaduce uginky v stvislosti so zvySenou resorpciou kortikosteroidov popisanou vyssie.

“Kozna atrofia sa vyvija po 2 - 3 tydfioch nepretrzitej lie¢by. Ak lie¢ba netrva dlhsie, upravuje sa
atrofia spontanne do 2 mesiacov po preruseni terapie. Atrofogénne pdsobenie koreluje s G¢innostou
kortikosteroidov. Pri terapii trvajucej dlhsie ako 8 tyzdiiov nechrani pred vznikom kozZnej atrofie ani
alternativna alebo diskontinualna aplikacia. Diskontinudlna lie¢ba je v§ak menej ¢asto sprevadzana
tachyfylaxiou. Pri alternativnej liecbe je vhodné pouZzivat’ rovnaky, ale indiferentny mastovy zaklad.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky akutneho hyperkorticizmu pri excesivnej a prolongovanej aplikacii lokalneho
kortikosteroidu st spravidla reverzibilné a ustupuju spontanne po redukcii frekvencie oSetreni alebo
po preruseni lieCby. Len niekedy treba upravit’ elektrolytovi dysbalanciu medikamentozne. Pri
chronickom hyperkorticizme je vhodné pomaly zniZovat’ frekvenciu oSetreni. Pokial’ sa vyskytnu
priznaky supresie, treba nahradit’ miestnu aplikaciu celkovou kortikosteroidnou lieCbou.

Ak dojde k iritacii alebo senzibilizacii, je potrebné liebu mastou Triamcinolon E Léciva ihned’
prerusit’ a zistit’ kontaktny alergén (niektora zlozka vehikula, kloroxin alebo triamcinolénacetonid),
aby d’alsia lie¢ba mohla prebiehat’ bez neziaducich ucinkov.

Ak malé dieta nahodne poZije va¢Sie mnozstvo lieku, moze dojst’ k nevolnosti a k vracaniu. Vhodné
je vracanie podporit’ alebo vyvolat’.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kortikosteroidy, dermatologické lie¢iva, kortikosteroidy stredne
ucinné, kombinacie s antiseptikami.
ATC kod: D0O7BB03

Triamcinolonacetonid je fluérovany kortikosteroidny derivat, ktory sa pomalSie metabolizuje
epidermalnymi oxidazami a pretrvava v kozi dlhSie ako prednizolon a hydrokortizon. V 0,1 %-nej
koncentrécii sa zarad'uje medzi stredne ucinné lokalne kortikosteroidy. Posobi vazokonstrikéne na
kozné kapilary, oslabuje pohotovost’ koze na zapal, timi tvorbu pésobkov kontrolujucich cievnu
permeabilitu a leukotaxiu, posobi lymfoklasticky. Znizuje mitotickt aktivitu fibroblastov a histiocytov
aj tukovych a epidermalnych buniek. Triamcinolonacetonid pdsobi vyrazne antiflogisticky,
antiexsudativne, antipruriginozne a antialergicky. Menej vyrazny je jeho imunosupresivny a
antiproliferacny (resp. antimitoticky) ucinok. Jeho senzibiliza¢na schopnost’ je vel'mi nizka, ale je
uvedeny medzi potencialnymi kontaktnymi kortikosteroidnymi alergénmi.

Kloroxin ma vyrazné bakteriostatické, fungistatické a antiprotozoalne vlastnosti. Posobi
bakteriostaticky na stafylokoky, streptokoky, enterokoky, pneumokoky, Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa, Proteus sp. a fungistaticky na Candida albicans, Trichophyton
mentangrophytes, Trichophyton rubrum, Trichophyton malformans, Aspergillus fumigatus niger. Na
kloroxin nevznika rezistencia.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Perkutanna absorpcia triamcinolonu kozou je zvy¢ajne vel'mi nizka (1 — 4 % podanej davky), zvysSuje
sa pri poSkodeni koze, pod okluziou a pri aplikacii masti na miesta s typicky vys$Sou absorpciou (¢elo
priblizne 7 %, skrétum az 36 %).

Triamcinolon sa metabolizuje prevazne v peceni, metabolity sa vylu¢uji najméa do mocu. Biologicky
pol¢as je priblizne 5 hodin. Triamcinoldn prestupuje cez placentarnu bariéru a vylucuje sa do
materského mlieka.

Kloroxin sa z koze vstrebava minimalne.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické tdaje k lokalnej aplikacii liecku Triamcinolon E Lé¢iva mast’ nie st k dispozicii. Kvoli
zistenej mutagenite sa kloroxin nema pouzivat’ v 1. trimestri gravidity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

vosk z ovéej viny (lanolin)
lanalkol
glycerosorbitanester
polyetylén AC 617

biela vazelina

cerezin

propylénglykol

6.2 Inkompatibility



Priloha €.1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/02049-Z1B

Zvoleny mastovy zaklad zabezpecuje optimalnu biologicktl dostupnost’. Neodporica sa ho
magistraliter riedit’ alebo mieSat’ s inym mast'ovym zakladom.

6.3 Cas pouZitelnosti

1 rok

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte v suchu pri teplote 10 — 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu: hlinikova tuba.

Velkost balenia: 20 g dermalnej masti.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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