TRICA INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Trica 20 mg/ml injektionsvaske, suspension
Triamcinolonhexacetonid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at fi Trica
3. Sadan gives Trica

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Trica er en injektion, der indeholder et steroidt l&egemiddel. Steroider ligner en type hormoner, som kroppens
binyrer producerer naturligt. Steroidet i Trica kaldes triamcinolonhexacetonid.

Trica injiceres i og rundt om leddene. Det gives til voksne, unge til behandling af ledsmerter, haevelse og

stivhed ved subakutte og kroniske inflammatoriske ledsygdomme, herunder

- Reumatoid artritis,

- Juvenil idiopatisk artritis (JIA, bernegigt)

- Osteoartritis (en ledsygdom forarsaget af slitage) og posttraumatisk artritis

- Synovitis (let hevet veev rundt om leddet), tendinitis (betandelse i en sene), bursitis (betaendelse i en
eller flere bursa (sma, vaskefyldte seekke) med synovialveske i kroppen), epikondylitis (laterale
albuesmerter, ogsa kaldet en tennisalbue)

Trica kan ogsa bruges til intraartikuleer anvendelse (injektion i leddet) hos bern i alderen 3 - 12 &r med
juvenil idiopatisk artritis.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU FAR TRICA

Du ma ikke fa Trica

- hvis du er allergisk over for triamcinolonhexacetonid eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Trica (angivet i punkt 6).

- ma ikke gives til nyfedte og for tidligt fodte spaedbern og bern op til 3 ar.

- hvis du lider af aktiv tuberkulose, herpes simplex-infektion i gjet, akut psykose eller
generaliserede svampe- eller parasitinfektioner.

- hvis du lider af en infektion i leddene eller naer ved leddene, der er behandlingskraevende

- for at lindre ledsmerter forarsaget af gigt fra tuberkulose eller gonorré

- nar ved et nyligt eller ikke ophelet brud.

Advarsler og forsigtighedsregler

Trica indeholder et kraftigt steroid, og skal derfor anvendes med forsigtighed, hvis du har nogle af de
folgende sygdomme.



Derfor skal du fortzelle det til lzegen, for administration af Trica, hvis du lider af nogle af de felgende

tilstande:

- hjertesvigt, akut kranspulsaresygdom

- hypertension (hgjt blodtryk)

- tromboflebitis (blodpropper), tromboembolisme (blodpropper, der lgsnes og baeres med blodet
og stopper et andet blodkar til)

- myasthenia gravis (muskelsvaghed)

- osteoporose (knogleskerhed)

- mavesar, divertikulitis (beteendelse i de sma udposninger pa tyktarmens indre membran),
ulcerps kolitis (kronisk betendelse i tyktarmen), nylig tarmanastomose (kirurgi hvor en del af
tarmen fjernes)

- alle hudsygdomme, sdsom eksem

- psykose (psykiske problemer med hallucinationer eller vrangforestillinger),

- ’maneansigt” og fedt pa maven (Cushings syndrom),

- diabetes mellitus,

- underaktiv skjoldbruskkirtel (hypotyroidisme)

- nedsat nyrefunktion, akut glomerulonefritis (beskadigelse af de bittesmé filtre i nyrerne),
kronisk nefritis (langvarig betendelse i nyrerne)

- levercirrose

- infektioner, der ikke kan behandles med antibiotika

- metastatisk karcinom (kraeft, der spreder sig fra et organ eller en del til et andet organ eller en
anden del, der ikke er ved siden af

- aktiv tuberkulose (TB)

- herpes simplex-infektion i gjet

- generaliserede svampe- og parasitinfektioner

Sig det til lzegen, hvis du oplever sloret syn eller andre synsforstyrrelser.

Praeparatet ma ikke administreres intravengst (i en vene), intradermalt (i huden), subkutant (under huden),
intramuskulert (i musklen), intraokuleert (i gjet), epiduralt (i rygmarvskanalen) eller intratekalt (i hjernen
eller rygmarven).

Du skal vere forsigtig, sa du ikke overbelaster et led, som har det bedre efter en injektion med Trica. Leddet
skal have tid til at komme sig over betaendelsen, som gav dig dine symptomer. Gentagne injektioner kan
beskadige leddet.

Du ma ikke blive vaccineret eller immuniseret med levende vacciner, mens du er i behandling med moderate
eller heje doser kortikosteroider i over 2 uger, da et muligt manglende antistofrespons kan pradisponere dig
over for medicinske, og isar neurologiske, komplikationer.

Hvis du udvikler alvorlige reaktioner eller akutte infektioner, skal behandling stoppes, og der skal gives en
passende behandling.

Steroide legemidler undertrykker kroppens naturlige immunrespons. Derfor skal du snarest muligt kontakte
leegen, hvis du kommer i kontakt med personer med infektionssygdomme, sdsom skoldkopper, helvedesild
eller maeslinger.

Born og unge

Vaksten og udviklingen af bern i langvarig behandling med kortikosteroider skal overvéges.

Trica mé ikke administreres til nyfedte eller for tidligt fadte spaedbern, da det indeholder benzylalkohol. Det
kan fremprovokere toksiske og alvorlige allergiske reaktioner hos bern under 3 ér.

Brug af anden medicin sammen med Trica
Forteael det til laegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Det gelder ogsa medicin, som
ikke er kabt pa recept.


http://en.wikipedia.org/wiki/Cancer
http://en.wikipedia.org/wiki/Organ_%28anatomy%29

Nogle lzegemidler kan ege virkningen af Trica, og din laege vil overvige dig omhyggeligt, hvis du tager
séddanne leegemidler (inklusive visse former for HIV-medicin, herunder ritonavir og cobicistat).

Det er isar vigtigt, at du forteller det til leegen, hvis du ogsé tager:

Amphotericin B-injektioner og kaliumudtemmende stoffer: da kombinationen af disse sammen med
Trica kan forérsage, at kaliumniveauet i blodet bliver for lav.

Anticholinesteraser (AChEI): da de kan vare mindre effektive.
Anticholinergika (f.eks. atropin): da trykket i gjet kan blive sterre.

Tabletter, der hindrer blodsterkningen (antikoagulantia, orale): Steroider kan gge eller nedsatte den
blodfortyndende (antikoagulerende) virkning.

Lzegemidler, der seenker blodsukkeret (antidiabetika, f.eks. sulfonylurinstofderivater og insulin):
Steroids kan ege niveauet af glucose i blodet.

Blodtryksszenkende lzegemidler (antihypertensiva, herunder diuretika): kan blive mindre effektive.

Laegemidler til behandling af tuberkulose, f.eks. isoniazid: Koncentrationen af isoniazid i blodet kan
vere nedsat.

Immunundertrykkende lzegemidler (ciclosporin): Nér de anvendes sammen, kan ciclosporin danne en
forhgjelse, bade i aktiviteten af ciclosporin og steroid.

Leegemidler mod hjertesvigt (digitalis-glykosider): ved administration sammen med Trica kan de oge
sandsynligheden for digitalis-toksicitet.

Leegemidler, der eger maengden af seerlige leverenzymer (f.cks. barbiturater, phenytoin, carbamazepin,
rifampicin, primidon, aminoglutethimid): kan nedsztte Tricas virkning.

Humant vzeksthormon (somatropin): Den vakstfremmende virkning kan vere nedsat ved langvarig
behandling med Trica.

Lzegemidler, der anvendes til at behandle svampeinfektioner (ketoconazol): Tricas steroide virkninger
kan vare forhgjet.

Proteasehzemmere til behandling af hiv-infektion (ritonavir): De steroide virkninger kan vare forhejede
eller forleengede.

Ikke depolariserende muskelafslappende midler: Steroider kan nedsette eller oge den neuromuskulare
blokerende virkning.

Non-steroide antiinflammatoriske lzegemidler (NSAID'er): Steroider kan ege forekomsten og/eller
svaerhedsgraden af mave-tarm-blgdning og mavesar forbundet med NSAID'er. Steroider kan ogsé nedsette
niveauet af salicylat i serum, og derfor nedsatte virkningen. Hvis steroiderne stoppes i lgbet af behandlingen
med hejdosis salicylater, kan det fore til salicylat-toksicitet. Hvis du anvender aspirin og har lave
protrombinniveauer, skal du fortelle det til din lege eller sygeplejerske.

Hormoner, der forhindrer graviditet, herunder ~p-pillen” (oral kontraception): Den steroide virkning af
Trica kan vare laengere.

Laegemidler for skjoldbruskkirtlen: Hvis du har en underaktiv skjoldbruskkirtel (hypotyreoidea) eller en
overaktiv skjoldbruskkirtel (hypertyreoidea), skal du fortzlle det til din laege eller sygeplejerske, da det kan
vaere ngdvendigt at justere dosis.

Vacciner: Der kan opsta neurologiske komplikationer og et nedsat antistofrespons i specielle situationer, nar
patienter, der tager steroider, vaccineres. (se punkt 2 Advarsler og forsigtighedsregler)



Lzegemidler, der forleenger QT-intervallet eller inducerer torsade de pointes: Anvendelse af Trica og
klasse-la-antiarytmika, sdsom disopyramid, quinidin og procainamid, eller andre klasse II-antiarytmika,
sdsom amiodaron, bepridil og sotalol, anbefales ikke.

Der kraeves ekstrem forsigtighed, nér Trica anvendes i kombination med phenothiaziner, tricykliske
antidepressiva, terfanadin og astemizol, vincamin, erytromycin i.v., halofantrin, pentamidin og sultoprid.

En kombination med stoffer, der forarsager elektrolytforstyrrelser, sdsom et lavt niveau af kalium
(kaliumudtemmende diuretika, amphotericin B i.v. og visse afferingsmidler), et lavt niveau af magnesium og
et sveert nedsat niveau af calcium i blodet anbefales ikke.

Sportsudevere skal informeres om, at dette leegemiddel indeholder et indholdsstof, der kan give et positivt
resultat i anti-doping tests.

Pcediatrisk population
Interaktionsstudier er kun udfert hos voksne.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sporge din laege til rads, for du tager dette legemiddel.

Behandling med kortikosteroider kan forarsage menstruationsforstyrrelser.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Trica forventes ikke at pavirke evnen til at fore motorkeretgj og betjene maskiner.

Trica indeholder benzylalkohol og sorbitol (E420).

Benzylalkohol kan give forgiftningsreaktioner og allergiske reaktioner hos spedbern og bern op til 3 ar.
Trica indeholder sorbitol. Kontakt laeegen, for du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke
téler visse sukkerarter.

3. SADAN GIVES TRICA

En leege (eller en sygeplejerske instrueret af leegen) vil give injektion med Trica. Dosen er bestemt af din
laege.

Denne formulering er beregnet til intraartikulcer, periartikulcer og intrasynovial anvendelse (i og rundt
om leddene). Denne formulering mad ikke anvendes intravenost (i en vene), intradermalt (i huden),
subkutant (under huden), intramuskulcert (i musklen), intraokulcert (i ajet), epiduralt (i rygmarvskanalen)
eller intratekalt (i hjernen eller rygmarven).

Din laege vil ordinere den dosis, som er bedst for dig.
Anbefalet dosis

Til intraartikulcer anvendelse (injektion i leddet, dosering for voksne og unge) for alle indikationer

Dosis er bestemt for dig individuelt. Den kan variere fra 2-20 mg, afthangig af leddets sterrelse og mangden
af vaeske i leddet. Normalt anvendes 10-20 mg (0,5-1 ml) til store led (sdsom hofter, kna og skuldre),

5-10 mg (0,25-0,5 ml) anvendes til middelstore led (sésom albuer og handled) og 2-6 mg (0,1-0,3 ml)
anvendes til mindre led (sdsom heender og fedder). Hvis der er en del vaske i leddet, kan dette fjernes for
injektionen. Den naeste dosis og antallet af injektioner athaenger af, hvordan din sygdom responderer. Da
Trica er langtidsvirkende, ma leddene ikke behandles mere end en gang hver 3-4 uge.

Smertekontrol efter behandlingen: Smerterne i et led forarsaget af intraartikuler injektion kan undgas eller
lindres ved at undga ungdvendige beveagelser 1 12 timer efter injektionen.



Brug til born in alderen 3-12 dr med juvenil idiopatisk artritis

Doseringsprogrammet for triamcinolonhexacetonid intraartikuleer injektion for JIA hos bern er 1 mg/kg for
store led (knee, hofter og skuldre), og 0,5 mg/kg for mindre led (ankler, hdndled og albuer). For hender og
fodder kan der anvendes 1-2 mg/led for metacarpofalangeale/metatarsofalangeale (MCP/MTP) led, og
0,6-1 mg/led for proksimale interfalangeale (PIP) led.

Til periartikulcer anvendelse (injektion rundt om leddet, dosering kun for voksne og unge)
Bursitis/epikondylitis: Normalt 10-20 mg (0,5-1,0 ml) athaengig af sterrelse af bursa og sygdommens
sveerhedsgrad. I de fleste tilfelde er en behandling tilstraekkelig.

Synovitis/tendinitis: Normalt 10-20 mg (0,5-1,0 ml). Behovet for flere injektioner er baseret pa
behandlingsresponset.

Hyvis du far for meget Trica

En overdosering kan forarsage hudendringer rundt om injektionsstedet, som det er tilfeldet, nar
intervallerne mellem injektioner pa samme sted er for korte. Hvis dette opstér, kan det tage flere maneder for
det heler, pé grund af leegemidlets langvarige virkninger.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkningerne athanger af dosis og behandlingsvarighed. Systemiske bivirkninger er sjeldne, men de kan
opsté som folge af gentagen periartikular injektion. Som for andre intraartikulere steroidbehandlinger er der
blevet observeret forbigdende adrenokortikal suppression i lgbet af den forste uge efter injektionen. Denne
virkning forsteerkes, hvis der anvendes kortikotropin eller orale steroider i kombination.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
o lokale reaktioner pa injektionsstedet, sisom bylder, radme, smerter, haevelse og vaevsskade
Sjzldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

e For hgj dosering eller for hyppig administration af injektionerne pa samme sted kan forarsage
lokaliseret udtynding af de to everste hudlag, dermis eller epidermis, hvilket kan medfere en
fordybning i huden. Pa grund af de langvarige virkninger af Trica, vil huden kun blive normal igen
efter flere méneder.

e Vertigo (en folelse af svimmelhed eller af at “dreje rundt”)

Meget sjaeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 patienter)

tromboembolisme (blodpropper, der lgsnes og bares med blodet og stopper et andet blodkar til)
dannelse af calciumaflejringer i og rundt om de behandlede led, seneruptur (spraengning af senen)
merkfarvning eller lysning af huden

alvorlige allergiske reaktioner, som forarsager vejrtraekningsbesvaer eller svimmelhed

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhindenvaerende data)

e hjertesvigt, unormale hjerterytmer
o forhgjet blodtryk



e tab af muskelmasse, osteoporose (knogleskerhed), knogleded pé grund af darlig blodforsyning i den
overste del af overarmsknoglen og larbensknoglen, spontane frakturer, Charcotlignende artropati

e mavesar med mulighed for efterfolgende perforering og bladning, pankreatitis (beteendelse 1
bugspytkirtlen)

o forsinket sarheling, tynd og skrebelig hud, sma bledninger (petekkier) i huden og bla merker,
ansigtsredme og/eller udslet, oget svedtendens, rad eller lilla misfarvning af huden, strekmaerker,
hudsygdom, der ligner akne, naeldefeber

e forhgjet blodtryk i hjernen uden nogen kendt arsag, normalt efter behandling, hovedpine

e insomni (sgvnleshed), depression (til tider sveer), eufori, humersvingninger, hallucinationer og
vrangforestillinger

e menstruationsforstyrrelser, der kan opsta bledning fra skeden hos kvinder efter overgangsalderen,
unormal harvakst, udvikling af en cushingoid tilstand (stort, rundt hoved, fedme p& maven),
inaktivitet eller en del af binyrerne svinder ind, iser under perioder med stress (f.eks. traume, kirurgi
eller sygdom), nedsat sukkertolerance, manifestationer af underliggende diabetes mellitus

e gré ster, forhgjet tryk i gjet, gron ster, slaret syn
negativ nitrogenbalance pa grund af nedbrydning af proteiner

o forvaerring eller maskering af infektioner

Overfolsomhedsreaktioner forérsaget af benzylalkohol kan i sjeldne tilfeelde opsta.

Born:
Der er en risiko for, at veekstraten falder.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale rapporteringssystem [skal tilpasses til lokale
krav]. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

Lagen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet ved, hvordan dette laegemiddel skal opbevares korrekt.
Dette legemiddel krever ingen szrlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke Trica efter den udlgbsdato, der stér pa etiketten pd ampullen og den ydre karton efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Brug ikke Trica hvis du bemarker synlige eendringer i dette leegemiddels udseende.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Trica indeholder:

- Aktivt stof: triamcinolonhexacetonid 20 mg/ml.

- 1 ampul med 1 ml injektionsveske, suspension, indeholder 20 mg triamcinolonhexacetonid.

- @vrige indholdsstoffer pr. 1 ml er sorbitol (E420) 455 mg, polysorbat 80:4 mg, benzylalkohol 9 mg og

vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstorrelser



Trica er en mealkehvid suspension.

Trica fés i pakninger med 1, 10, 12 og 50 ampuller.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

En farvelos glasampul med 1 ml.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
RIEMSER Pharma GmbH

An der Wiek 7

D-17493 Greifswald - Insel Riems
Tyskland

Fremstiller

RIEMSER Pharma GmbH
Bahnhofstrasse 44b
D-17489 Greifswald
Tyskland

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under felgende navne:
Finland, Danmark, Sverige og Norge: Trica

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 28 november 2017

Nedenstidende oplysninger er til leger og sundhedspersonale:

Forberedelse og administration af Trica 20 mg/ml

Der skal anvendes aseptiske teknikker, nar dette l&gemiddel anvendes. Lagemidler, der administreres ved
injektion, skal inspiceres visuelt for partikler og misfarvning for injektion. Ampullen med Trica skal
omrystes grundigt for brug for at sikre en jeevn suspension. Steriliseringsteknikkerne skal veere de samme,
som der anvendes til lumbalpunktur. Der ma ikke behandles flere end to led under hver behandlingsgang.

Hvis det er ngdvendigt, kan Trica blandes med det samme til det dobbelte volumen af 1 % eller 2 %
lidocainhydrochlorid eller andre tilsvarende lokalanestetika. Trica skal treekkes op i sprejten for
lokalanzestesi for at undgé kontaminering. Vip forsigtigt sprejten frem og tilbage, og injicer straks
oplesningen.

Anvendelse af solvenser med methylparaben, propylparaben, phenol osv. ber undgés. De kan medfere
udfeldning af steroider.
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