AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 3984/2003/01 Anexa 2
Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI MEDICAMENTOS

Triamcinolon S Atb 1 mg/30 mg/g crema

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un gram crema contine triamcinolon acetonid 1 mg si clorchinaldol 30 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: alcool cetostearilic emulgator tip A 1,5 mg, propilenglicol 1,5 mg,
p-hidroxibenzoat de metil (E 218) 1,0 mg pentru un gram crema.

Pentru lista tuturor excipientilor vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Crema
Crema omogena, de culoare alb-galbuie.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

- infectii cutanate (impetigo, acnee, furunculoza, sicozis stafilococic);

- dermatita atopica, dermatita de contact, lichen plan;

- dermatomicoze (dermatofitie interdigitald si palmo-plantara, eritrasma, sicozis tricofitic);
- eczeme infectate in stadiul acut sau subacut al bolii.

4.2 Doze si mod de administare
Triamcinolon S Atb este destinat exclusiv uzului extern.

Doze

Adulti

Triamcinolon S Atb se aplica pe zona afectata in strat subtire, de 2 - 3 ori pe zi, timp de 2 - 7 zile.
Copii

Triamcinolon S Atb nu trebuie utilizat la copiii cu varsta sub 2 ani din motive legate de probleme
referitoare la siguranta. (vezi pct. 4.4., 4.8.)

Varstnici

Medicamentul Triamcinolon S Atb se poate administra si la varstnici.

Mod de administrare

Acest medicament nu se va administra pe suprafete cutanate mari, o perioada lunga de timp sau sub
pansament ocluziv.

In infectiile cutanate pe suprafete mari, tratamentul local se poate asocia cu administrarea orald sau
parenterald a unui antibiotic cu spectru larg.

Pentru consolidarea rezultatelor terapeutice se recomanda aplicarea cremei de 1 - 2 ori pe zi, timp de
cateva zile dupa vindecarea clinica.




4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.;
- Tuberculoza cutanatd, dermatoze luetice, infectii virale (variceld, vaccind, herpes);

- Rani sau tegument care prezinta ulceratii;

- Aplicare palpebrala (risc de glaucom);

- Acnee vulgara, acnee rozacee;

- Dermatita perioralg;

- Atrofie cutanata.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

In cazul in care, in urma aplicarii acestui medicament, apare iritatie sau reactie de sensibilizare, se
recomanda intreruperea tratamentului §i instituirea unui tratament adecvat.

Absorbtia sistemica a corticosteroizilor din compozitia medicamentelor topice poate produce inhibitia
reversibila a axului hipotalamo-hipofizo-corticosuprarenalian cu posibilitatea producerii insuficiente
de glucocorticoizi dupa intreruperea tratamentului. Simptomele sindromului Cushing, hiperglicemia,
glicozuria pot fi de asemenea determinate la unii pacienti prin absorbtia sistemica a corticosteroizilor
din medicamentele topice in timpul tratamentului. Pacientii care aplicA pe suprafete intinse
medicamente topice cu steroizi sau folosesc pansamente ocluzive trebuie evaluati periodic pentru a
supraveghea inhibitia axului hipotalamo-hipofizo-corticosuprarenalian.

Copiii pot fi mai susceptibili la toxicitate sistemica la doze echivalente din cauza suprafetei cutanate
mai mari in raport cu greutatea corporala.

Toxicitatea sistemica si locald apare mai frecvent datoritd tratamentului de lunga duratd pe suprafete
cutanate afectate mari, la nivelul zonelor de flexie si sub pansament ocluziv.

Tratamentul continuu pe termen lung trebuie evitat la toti pacientii indiferent de varsta.

Se vor aplica masurile de igiena locala si prevenire a reinfectdrii. In cazul aparitiei unei infectii trebuie
instituit un tratament antimicrobian adecvat.

Utilizarea glucocorticoizilor topici poate fi riscantd in psoriazis, avand in vedere ca se pot produce
recaderi ale bolii, dezvoltarea tolerantei, psoriazis pustulos generalizat, precum si efecte toxice locale
sau sistemice. Este necesara supravegherea atenta a pacientilor in acest caz.

Asemeni altor glucocorticoizi topici, aplicarea acestui medicament la nivelul tegumentului fetei, poate
determina modificari atrofice.

Se va evita contactul medicamentului cu ochii, din cauza riscului de iritatie locald sau de glaucom.
Tratamentul topic cu glucocorticoizi se instituie cu precautie pacientilor cu dermatitd de staza si alte
afectiuni cutanate datorate insuficientei circulatorii, precum si pacientilor cu glaucom.

Triamcinolon S Atb contine alcool cetostearilic si poate provoca reactii adverse cutanate locale (de
exemplu, dermatitd de contact).

Triamcinolon S Atb contine propilenglicol si poate provoca iritatie cutanata.

Triamcinolon S Atb contine p-hidroxibenzoat de metil (E 218) si poate provoca reactii alergice chiar
intarziate).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.6 Sarcina, alaptarea si fertilitatea



Sarcina

Deoarece glucocorticoizii aplicati topic pot fi absorbiti sistemic, utilizarea acestui medicament in
timpul sarcinii se va face numai dupa evaluarea raportului beneficiu terapeutic matern/risc potential
fetal.

Alaptarea

in cazul aplicarii cutanate, pasajul transdermic si riscul excretiei corticosteroizilor in lapte depinde de
suprafata tratata, gradul alterarii epidermice si de durata tratamentului.

Se recomanda evitarea aplicarii acestui medicament pe sani in timpul aldptarii, din cauza riscului de
ingestie de catre nou-nascut si sugar.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Triamcinolon S Atb nu are nici o influentd sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

In cadrul fiecarei grupe de frecventi, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a
gravitatii: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100, <1/10), mai putin frecvente (>1/1000, <1/100),
rare (>1/10000,<1/1000), foarte rare (<1/10000) si cu frecventd necuonscutd (frecventa nu poate fi
estimata din datele disponibile).

Infectii si infestari
-cu frecventa necunoscuta: infectii oportuniste.

Tulburari ale sistemului imunitar:
-cu frecventd necunoscutd: hipersensibilitate. In acest caz, utilizarea acestui medicament trebuie
intrerupta imediat.

Tulburari endocrine:
-cu frecventd necunoscutd: sindrom Cushing. (vezi si cap. 4.4. Atentiondri §i precautii speciale pentru
utilizare). Acest tip de reactie poate aparea mai ales la copii si daca este utilizat un pansament ocluziv.

Afectiuni cutanate §i ale fesutului subcutanat:

-cu frecventd necunoscuta: hiperemie locala si prurit. Mai pot sa apara: atrofie cutanatd, vergeturi,
ridarea pielii, vasodilatatie la nivelul vaselor superficiale, hipertricoza si hipopigmentare.

Tratamentul cu glucocorticoizi al psoriazisului sau intreruperea bruscd a acestui tratament pot
determina aparitia formei pustuloase a bolii.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

In cazul aplicirii pe suprafete cutanate mari, timp indelungat, triamcinolonul poate fi absorbit in
cantitate suficientd pentru a produce efecte sistemice. Folosirea indelungatd si excesivd a
corticosteroizilor topici poate determina suprimarea functiei hipofizo-suprarenaliene si insuficienta
suprarenaliana, reversibila la intreruperea tratamentului. In aceste situatii se recomanda intreruperea
treptati a administrdrii corticosteroidului, sub supraveghere medicald. In cazul unei ingestii
accidentale pacientul trebuie supravegheat si tratat simptomatic.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: corticosteroizi cu potentd moderatd in alte combinatii. Cod ATC:
D07XB02.

Triamcinolonul acetonid este un corticosteroid cu potentd moderata, avand actiune antiinflamatorie,
antipruriginoasa si antialergica.

Clorchinaldolul are proprietati antiseptice si amoebicide.

Spectrul antiinfectios al clorchinaldolului include in special bacterii Gram-pozitiv si Gram-negativ,
coci si bacili. Protozoare de tipul Giardia lamblia si Entamoeba hystolitica sunt, de asemenea,
sensibile.

Mecanism de actiune

Triamcinolonul acetonid normalizeaza procesul de keratinizare. Mecanismul actiunii sale la nivelul
pielii nu este incd pe deplin cunoscut. Se stie totusi cd glucocorticoizii difuzeaza prin membranele
celulare si se asociazd cu receptori citoplasmatici specifici. Complexele formate patrund apoi in
nucleu, se leagd de ADN (cromatind) si stimuleazd transcrierea ARN-ului informational §i implicit
sinteza de enzime responsabile pentru efectele antiinflamatoare ale glucocorticoizilor topici.

Mecanismul de actiune al clorchinaldolului nu este incad clarificat. Derivatii de 8-hidroxichinolina
actioneaza ca substante antiseptice, in stransa legatura cu activitatea antimicrobiand. Medicamentul se
caracterizeaza printr-o bund tolerantd. Spre deosebire de antibiotice, clorchinaldolul nu creeaza
rezistentd. Efectul bactericid al clorchinaldolului nu este influentat de substante organice.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Triamcinolonul acetonid poate fi absorbit prin pielea intactad. Absorbtia poate creste in cazul
administrarii sub pansament ocluziv sau pe o zona cutanatd lezatd, cu aparitia efectelor sistemice.
Aplicarile repetate conduc la un efect de depozit cumulativ la nivelul pielii, ceea ce ar putea determina
o duratd de actiune prelungita, cresterea riscului de aparitie a reactiilor adverse si la cresterea
absorbtiei sistemice. Cantitatea de substantd absorbitd depinde de zona corporald tratatd si de varsta
pacientului.

In urma aplicirii topice a 30 mg clorchinaldol, sub pansament ocluziv, absorbtia percutanati a variat
intre 4,2 si 23, 5 % din doza aplicata.

Distributie

Triamcinolonul acetonid absorbit prin piele se leagd de proteinele plasmatice in proportie de 90%.
Metabolizare

Triamcinolonul acetonid este metabolizat in special la nivel hepatic, cu formarea de metaboliti
inactivi.

Eliminare

Triamcinolonul acetonid se excreta pe cale renald, 1n special sub forma de metaboliti inactivi,

dupa aproximativ 72 ore. Timpul de Tnjumatatire plasmatica este de aproximativ 5 ore.

Clorchinaldolul se excreta la nivel renal sub forma de sulfat si sub forma neschimbata.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Alcool cetostearilic emulgator tip A,
Propilenglicol,



Parafina lichida,
p-hidroxibenzoat de metil (E 218),
Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25° C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din aluminiu care contine 15 g crema.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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