AUTORIZATE DE PUNERE PE PIATA NR. 3984/2003/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI MEDICAMENTOS
TRIAMCINOLON S

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
100 g crema contin triamcinolon acetonid 0,1 g si clorchinaldol 3 g.

3. FORMA FARMACEUTICA
Crema.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice
- infectii cutanate (impetigo, acnee, furunculoza, sicozis stafilococic);
- dermatita atopica, dermatita de contact, lichen plan;
- dermatomicoze (dermatofitie interdigitala si palmo-plantara, eritrasma, sicozis tricofitic);
- eczeme infectate in stadiul acut sau subacut al bolii.

4.2 Doze si mod de administare
Triamcinolon S se aplica pe zona afectata in strat subtire, de 2 - 3 ori pe zi, timp de
2 -7 zile.
In infectiile cutanate pe suprafete mari, tratamentul local se poate asocia cu administrarea
orala 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 dupd vindecarea clinica.

4.3 Contraindicatii
- hipersensibilitate la oricare dintre componentele produsului;
- tuberculoza cutanata, dermatoze luetice, infectii virale (variceld, vaccina, herpes);
- leziuni ulceroase;
- aplicarea la nivelul conjunctivei oculare.

4.4 Atentionari si precautii speciale
Se recomanda evitarea aplicarii cremei timp Indelungat si pe suprafete cutanate mari,
datoritd riscului de supresie corticosuprarenaliand. Aceasta se poate produce mai ales la
sugari si copil s1 daca se utilizeaza pansament ocluziv. La sugari si copii tratamentul
trebuie limitat la 5 zile si nu trebuie utilizat pansament ocluziv.
Triamcinolonul poate masca simptomele unei reactii alergice la una dintre componentele
produsului.
Administrarea Triamcinolon S la nivelul fetei se va face cu prudenta si nu mai mult de o
saptdmana, datorita riscului de fenomene atrofice.
Trebuie evitat contactul cremei cu ochii.

4.5 Interactiuni cu alte produse medicamentoase, alte interactiuni
Nu se cunosc.




4.6 Sarcina si alaptarea
Nu sunt disponibile studii complete si controlate privind administrarea Triamcinolon S in
timpul sarcinii si alaptarii. In timpul sarcinii si alaptarii produsul se va administra numai in
cazul in care beneficiul terapeutic matern depaseste riscul potential pentru fat si sugar. In
aceste cazuri, administrarea se va face pe suprafete mici, in doza mica si o durata limitata.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Triamcinolon S nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Rareori, in special la inceputul tratamentului, pot sd apara reactii de hipersensibilitate la oricare
dintre componentele cremei, atrofia cutanata a regiunilor tratate, dermite periorale, rozacee, care
pot necesita intreruperea administrarii Triamcinolon S si masuri terapeutice adecvate.
Dupa tratamente prelungite si pe suprafete cutanate mari, pot sa apara fenomene de
hipercorticism reactional datorate triamcinolonului: oboseald, adinamie, somnolentd sau
agitatie si insomnie, declansarea unui diabet zaharat padna in acel moment latent,
osteoporoza si Intarzierea cresterii la copii.
Analizele hematologice pot pune in evidenta eozinofilie sau o usoara anemie. Uneori,
excretia sodiului creste concomitent cu scaderea elimindrii potasiului. Mult mai rar, se observa
fenomene de hipercorticism la bolnavii cu deficit functional hepatic sau renal.

4.9 Supradozaj
In cazul aplicdrii pe suprafete cutanate mari, timp indelungat triamcinolonul, poate fi
absorbit Tn cantitate suficienta pentru a produce efecte sistemice.
In cazul unei ingestii accidentale pacientul trebuie supravegheat si tratat simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: corticosteroizi cu potenta moderata in alte combinatii
Cod ATC: DO7X B02.
Triamcinolonul acetonid este un corticosteroid cu potentd moderata, avand actiune
antiinflamatorie, antipruriginoasa si antialergica.
Clorchinaldolul are proprietati antiseptice si amebicide.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Triamcinolonul acetonid poate fi absorbit prin pielea intactd. Absorbtia poate creste in cazul
administrarii sub pansament ocluziv sau pe o zona cutanata lezatda, 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 prelungitd, cresterea riscului de aparitie a reactiilor
adverse si la cresterea absorbtiei sistemice. Cantitatea de substantd absorbita depinde de zona
corporala tratatd si de varsta pacientului. Triamcinolonul acetonid absorbit prin piele se leaga
de proteinele plasmatice in proportie de 90%, este conjugat in ficat (in cea mai mare parte) si
se elimind pe cale renala dupa aproximativ 72 ore. Timpul de injumatdtire plasmatica este de
aproximativ 5 ore.

5.3 Date preclinice de siguranta
Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Alcool cetostearilic emulgator tip A, propilenglicol, parafind lichida, p-
hidroxibenzoat de metil (E 218), apa purificata
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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 cuun tub a 15 g crema.

6.6 Instructiuni privind pregitirea produsului medicamentos in vederea administrarii si
manipularea sa
Nu sunt necesare.
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