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Pribalova informace: informace pro uZivatele

TRISPAN 20 mg/ml injekéni suspenze
triamcinoloni hexacetonidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, mé-1i stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek TRISPAN a k ¢emu se uziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam piipravek TRISPAN podan
Jak se pripravek TRISPAN podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek TRISPAN uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je pripravek Trispan a k ¢emu se pouZziva

Pripravek TRISPAN je injekce, ktera obsahuje steroid. Steroidy jsou podobné ur¢itému typu hormoni, které
si lidské télo vytvari ptirozené v nadledvinkach. Steroid v ptipravku TRISPAN se nazyva triamcinolon-
hexacetonid.

Ptipravek TRISPAN se podéava formou injekce do kloubti a jejich okoli. Podava se dospélym a dospivajicim

jako lécba bolesti, otékani a ztuhlosti kloubil pii subakutnim a chronickém zanétlivém onemocnéni kloubt

véetné

- revmatoidni artritidy,

- juvenilni idiopatické artritidy (JIA, artritida u déti),

- osteoartrozy (onemocnéni kloubti zptisobované jejich opotfebenim) a posttraumatické artritidy,

- synovitidy (mirné otékani tkani kolem kloubu), tendinitidy (zanét Slach), burzitidy (zanét jedné nebo
n€kolika burz (malé vacky naplnéné tekutinou) obsahujicich synovialni tekutinu v téle) nebo
epikondylitidy (lateralni bolest v oblasti lokte, znama téz jako tenisovy loket).

Pripravek TRISPAN muze byt formou intraartikularni injekce (injekce do kloubu) podavan také détem ve
veku od 3 do 12 let trpicim juvenilni idiopatickou artritidou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam pripravek Trispan podan

Piipravek TRISPAN Vam nesmi byt podan:

- jestlize jste alergicky(4) na triamcinolon-hexacetonid nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- nesmi se podavat nedonoSenym détem, novorozencim a détem do 3 let véku.

- jestlize trpite aktivni tuberkul6zou, infekei herpes simplex v oku, akutni psychdézou nebo
generalizovanou plisiiovou nebo parazitickou infekci.



Upozornéni a opati‘eni

Ptipravek TRISPAN obsahuje vysoce ucinny steroid, a proto by mél byt uzivan s opatrnosti, jestlize trpite
nékterym z nize uvedenych onemocnéni.

Trpite-li nékterym z téchto onemocnéni, Feknéte o tom svému lékari:

- srde¢ni selhani, akutni onemocnéni koronarnich tepen,

- vysoky krevni tlak,

- tromboflebitida (tvorba krevnich sraZenin), tromboembolie (krevni srazenina, ktera se uvolni a je
unasena v krevnim fecisti, kde pak zablokuje jinou cévu),

- myasthenia gravis (svalova slabost),

- osteoporoéza (fidnuti kosti),

- zaludecni vied, divertikulitida (zanét drobnych vychlipki ve sliznici tlustého stfeva) nebo ulcerézni
kolitida (chronicky zanét tlustého stfeva) nebo stfevni anastomdza v nedavné dobé (chirurgicky zakrok
po odstranéni Casti stieva),

- kozni onemocnéni, napt. ekzém,

- psychéza (problémy s dusevnim zdravim provazené halucinacemi nebo bludy),

- mesicovity obliCej a obezita trupu (Cushingtiv syndrom),

- cukrovka (diabetes mellitus),

- sniZend Cinnost $titné zlazy (hypotyredza),

- sniZend funkce ledvin, akutni glomerulonefritida (poskozeni jemnych filtri v ledvinach), chronicka
nefritida (dlouhodoby zanét ledvin),

- jaterni cirhoza,

- infekce, ktera se neda 1€cit antibiotiky,

- metastazujici karcinom (nadorové onemocnéni, které se rozsitilo z jednoho organu nebo Casti téla do
téla).

Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat’te se na svého lékare.

Ptipravek nesmi byt podan intravenozné (do zily), intradermalné (do kize), subkutanné (pod kiizi),
intramuskularné (do svalu), nitroo¢né (do oka), epiduraln€ (do misniho kanalu) ani intratekdlné (do mozku
nebo michy).

Po injekei ptipravku TRISPAN kloub nesmite pretéZzovat, i kdyz budete pocitovat tlevu. Kloub se musi
nejprve zotavit po infekci, ktera zpiisobovala ptiznaky. Opakované injekce mohou kloub poskodit.

Béhem lécby stiedné vysokymi az vysokymi davkami kortikosteroidil trvajici déle nez 2 tydny byste
nem¢él(a) podstoupit ockovani nebo imunizaci zivou ockovaci latkou, protoze ptipadna nedostate¢na
protilatkova odezva na ockovani by mohla vyvolat zdravotni, zejména neurologické, komplikace.

Projevi-li se u Vas zavazné reakce nebo akutni infekce, je nutné podavani ptipravku ukoncit a zahajit
vhodnou lécbu.

Léky obsahujici steroidy mohou potlacovat prirozenou obranyschopnost organismu. Piijdete-li do styku
s nékym, kdo trpi né¢jakym infek¢énim onemocnénim, napt. planymi neStovicemi, pasovym oparem nebo
spalni¢kami, navstivte co nejdiive svého 1ékafe a informujte ho o tom.

Déti a dospivajici

Béhem dlouhodobé 1é¢by kortikosteroidy je nutné sledovat rist a vyvoj déti.

Ptipravek TRISPAN nesmi byt podavan nedonosenym détem a novorozenciim, protoze obsahuje
benzylalkohol. U kojencti a déti do 3 let mtize benzylalkohol zptsobit toxické a zadvazné alergické reakce.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek TRISPAN
Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat, v¢éetné 1ékti vydavanych bez predpisu.


http://cs.wikipedia.org/wiki/Rakovina
http://cs.wikipedia.org/wiki/Orgán

Nekteré 1éky mohou zvySovat u¢inky piipravku TRISPAN, a pokud tyto 1éky pouzivate (v¢etné nékterych
1€kd na HIV: ritonavir, kobicistat), Vas 1ékat mize rozhodnout, Ze je tfeba Vas peclive sledovat.

Jestlize uzivate také néktery z nize uvedenych 1€k, je velmi dillezité, abyste o tom informovali VaSeho
1ékate:

Injekce amfotericinu B a pripravky sniZujici hladinu drasliku: Kombinace téchto pfipravki
s ptipravkem TRISPAN mize zptsobit pokles hladiny drasliku v krvi na pfili§ nizkou troven.

Anticholinesterazy (AChEI): Mohou byt mén¢ ucinné.
Anticholinergika (napt. atropin): Mtze dochazet ke zvySovani nitrooc¢niho tlaku.

Tablety proti srazlivosti krve (listy uZivana antikoagulancia): Steroidy mohou zvySovat nebo snizovat
ucinek piipravkl na fedéni krve (antikoagulancit).

Léky na sniZovani hladiny glukézy v krvi (antidiabetika, nap¥. derivaty sulfonylmocoviny nebo
inzulin): Steroidy mohou zvySovat hladinu gluko6zy v krvi.

Léky na sniZovani krevniho tlaku (antihypertenziva véetné diuretik): Mohou byt méné G¢inné.
Léky k 1é¢bé tuberkuldzy, napf. isoniazid: Maze dochazet k poklesu hladiny isoniazidu v krvi.

Léky potlacujici imunitni systém (cyklosporin): Pfi sou¢asném uzivani se mize zvySovat aktivita
cyklosporinu i steroidu.

Léky pri srde¢nim selhani (digitalisové glykosidy): Soucasné uzivani s ptipravkem TRISPAN miZze zvysit
pravdépodobnost vyskytu toxickych ucinkt digitalisovych glykosidi.

Léky, které zvySuji hladinu nékterych jaternich enzymi (napt. barbituraty, fenytoin, karbamazepin,
rifampicin, primidon nebo aminoglutetimid): Mohou snizovat u¢inek piipravku TRISPAN.

Lidsky ristovy hormon (somatropin): Béhem dlouhodobé 1é¢by pripravkem TRISPAN muze klesat
ucinek podpory rastu.

Léky na plisiiové infekce (ketokonazol): Mohou zesilovat steroidovy u€inek pripravku TRISPAN.

Inhibitory proteaz k 1é¢bé HIV infekce (ritonavir): Mohou zesilovat nebo prodlouzit steroidové tcinky.
Mezi tyto ucinky patfi Cushingliv syndrom (vysoké hladiny hormonu hydrokortisonu s ptiznaky jako je
zvySovani télesné hmotnosti, tenka kiize a kulaty ,,mésicovity obli¢ej) a snizena funkce nadledvinek.

Nedepolarizujici svalova relaxancia: Steroidy mohou zeslabovat nebo zesilovat blokovani nervosvalovych
plotének.

Nesteroidni antiflogistika (NSAID): Steroidy mohou zvySovat vyskyt a/nebo zédvaznost krvaceni do
zazivaciho traktu a tvorbu viedu, které jsou spojeny s podavanim NSAID. Steroidy mohou také snizovat
hladinu salicylatu v séru a tim snizovat G¢innost té€chto 1ékt. Pieruseni podavani steroidit béhem lécby
vysokymi davkami salicylatu mtize vyvolat toxické U€inky salicylatu. Jestlize uzivate aspirin a mate nizkou
hladinu protrombinu, informujte o tom svého lékate nebo zdravotni sestru.

Hormony zabranujici otéhotnéni véetné antikoncep¢nich tablet (isty uZivana antikoncepce): Mohou
prodluzovat steroidovy u€inek pfipravku TRISPAN.

LéKky na $titnou Zlazu: Trpite-li nedostate¢nou nebo naopak nadmérnou aktivitou $titné Zlazy (hypotyre6zou
nebo hypertyredzou), informujte o tom svého l1ékate nebo zdravotni sestru, protoze bude mozna nutné
upravit davku uzivanych 1ék.



Ockovani: Jsou-li o¢kovani pacienti uzivajici steroidy, mohou ve zvlastnich pfipadech nastat neurologické
komplikace a hrozi také nizsi protilatkova odezva na o¢kovani (viz bod 2 Upozornéni a opatieni).

Léky prodluZujici interval QT nebo vyvolavajici tachykardii typu torsades de pointes: Uzivani
ptipravku TRISPAN a antiarytmik tfidy la, napt. disopyramidu, quinidinu nebo prokainamidu, nebo jinych
antiarytmik tfidy II, napt. amiodaronu, bepridilu nebo sotalolu, se nedoporucuje.

Mimotadné opatrnosti je zapotiebi, je-li ptipravek TRISPAN uzivan v kombinaci s fenotiaziny,
tricyklickymi antidepresivy, terfenadinem a astemizolem, vinkaminem, nitroziln¢ podavanym
erytromycinem, halofantrinem, pentamidinem nebo sultopridem.

Nedoporucuje se kombinovat ho s ptipravky, které zptisobuji poruseni rovnovahy elektrolyt, napt. nizkou
hladinu drasliku (diuretika snizujici hladinu drasliku, nitroZiln¢ podavany amfotericin B a néktera
projimadla), nizkou hladinu hot¢iku a vyrazné€ snizenou hladinu vapniku v krvi.

Sportovce je nutné upozornit, Ze tento 1€¢ivy piipravek obsahuje slozku, ktera mize zptsobit pozitivni
vysledek antidopingového testu.

Pediatricka populace
Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete jakykoli 1€Civy pfipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek mize byt podan v pribéhu t€hotenstvi pouze v piipad€, ze potencidlni piinos pro
matku je jednoznacné vétsi nez riziko pro plod.

U zen muze 1écba kortikosteroidy zptisobit menstrua¢ni nepravidelnosti ¢i absenci menstruace. U muzi
muze dlouhodoba 1écba kortikoidy snizit produkci a pohyblivost spermii.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Nepredpoklada se, ze by piipravek TRISPAN ovliviioval schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat
stroje.

Piipravek TRISPAN obsahuje benzylalkohol a sorbitol (E420).

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 9 mg benzylalkoholu v 1 ml. Benzylalkohol mize zptsobit alergickou
reakci.

Benzylalkohol je u malych déti spojen s rizikem zavaznych nezadoucich G¢inkd, jako jsou problémy

s dychanim (tzv. ,,gasping syndrom®). Nepodavejte novorozenciim (do 4 tydnt véku), pokud to nedoporuci
1ékar.

Nepodavejte déle nez 1 tyden malym détem (do 3 let) bez porady s 1ékafem nebo lékarnikem.

Pozadejte o radu svého lékare nebo 1ékarnika, pokud jste t€hotna nebo kojite, protoze po podani vétsiho
mnozstvi benzylalkoholu miize dojit k jeho nahromadéni v téle, coz mize vyvolat nezadouci ucinky (tzv.
,,metabolicka acidoza®).

Pozadejte o radu svého 1ékare nebo 1ékarnika, pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater, protoze po podani
vetsiho mnozstvi benzylalkoholu mtize dojit k jeho nahromadéni v téle, coz miize vyvolat nezadouci ucinky
(tzv. ,,metabolicka acidoza®).

Tento pfipravek obsahuje 455 mg sorbitolu v 1 ml. Sorbitol je zdrojem fruktdzy. Pokud Vam lekar sdélil, ze
nesnasite (nebo Vase dit¢ nesnasi) neékteré cukry nebo pokud mate diagnostikovanou vrozenou
nesnasenlivost fruktdzy (HIF), coz je vzacné genetické onemocnéni, pii kterém pacienti nejsou schopni
rozlozit fruktézu, informujte svého 1ékate, nez je Vam podan (nebo je Vasemu ditéti podan) tento 1éCivy
ptipravek.

3. Jak se pripravek Trispan podava

Injekci piipravku TRISPAN Vam poda 1ékat (nebo zdravotni sestra podle pokynii 1ékate). Davku urci 1ékar.
4



Tento pripravek je urcen k intraartikularnimu, periartikuldrnimu a intrasynovidalnimu podani

(tzn. do kloubit a kolem nich). Nesmi byt poddvan intravenozné (do Zily), intradermalné (do kiiZe),
subkutanné (pod kiZi), intramuskuldarné (do svalu), nitrooéné (do oka), epidurdalné (do misSniho kandlu)
ani intratekdlné (do mozku nebo michy).

Vas lékat Vam predepise davku, ktera pro Vas bude nejvhodnéjsi.

Doporuéena davka

K intraartikuldarnimu podani (injekce do kloubu, davkovani pro dospélé a dospivajici) u v§ech indikaci
Lékat Vam urci Vasi individualni davku. Podle velikosti kloubu a mnozstvi tekutiny v kloubu se muize
pohybovat od 2 do 20 mg. Davka do velkych kloubt (ky¢elni, kolenni nebo ramenni kloub) je obvykle 10 az
20 mg (0,5 az 1 ml), do stfedné velkych kloubi (loketni a zapéstni kloub) 5 az 10 mg (0,25 az 0,5 ml) a do
mensich kloubt (na ruce nebo na chodidle) 2 az 6 mg (0,1 az 0,3 ml). Je-1i v kloubu hodné tekutiny, mtze
byt pred injekci odsata. Dalsi davka a pocet injekci zavisi na Vasi reakci na 1écbu. Pripravek TRISPAN
pusobi dlouhodobg, proto by nemél byt podavan Castéji nez jednou za 3 az 4 tydny.

Zvladani bolesti po 1écbé: Bolesti v kloubu po injekci do kloubu lze piredchazet nebo ji alespon zmiriiovat
tim, Ze se po dobu 12 hodin po injekci vyvarujete zbyteénych pohybti.

Pouziti u deti ve véku od 3 do 12 let s juvenilni idiopatickou artritidou

Rezim davkovani intraartikularnich injekei triamcinolon-hexacetonidu k 1é¢be JIA u déti je 1 mg/kg do
velkych kloubtl (kolenni, kyc€elni a ramenni kloub) a 0,5 mg/kg do mensich kloubt (kotnik, zapésti a loket).
Pti 1€¢bé kloubti ruky a chodidla je mozné podavat 1 az 2 mg na kloub u metakarpofalangeélnich a
metatarzofalangealnich kloubti (MCP/MTP) a 0,6 az 1 mg na kloub u proximalnich interfalangealnich
kloubt (PIP).

K periartikularnimu poddni (injekce do prostoru kolem kloubu, ddavkovani pouze pro dospélé a
dospivajici)

Burzitita/epikondylitida: Obvykle 10 az 20 mg (0,5 az 1,0 ml) podle velikosti burzy a zavaznosti stavu. Ve
vetsing piipadd postacuje jednorazova lécba.

Synovitida/tendinitida: Obvykle 10 az 20 mg (0,5 az 1,0 ml). Nutnost podani dalSich injekci zavisi na reakci
na lécbu.

Jestlize Vam bylo podano vice piripravku TRISPAN, neZ mélo

Ptedavkovani, nebo pokud je interval mezi injekcemi do t€hoz mista pfili§ kratky, mize zptsobit vazné
poskozeni kloubu a zmény na kiazi kolem vpichu injekce s destrukei a atrofii kloubu. Jestlize k tomu dojde,
muze hojeni kvuli dlouhodobému G¢inku 1é¢ivého pripravku trvat i mnoho mésic.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezadouci ucinky zaviseji na davce a délce 1é¢by. Systémové nezadouci ucinky jsou vzacné, ale mohou se
projevit jako diisledek opakovanych periartikuldrnich injekei. Stejné jako u 1é€by jinymi steroidy
podavanymi intraartikularné byla béhem prvniho tydne po injekci pozorovana snizend tvorba hormoni ktiry
nadledvinek. Tento u¢inek jesté umocnuje soub&ézné podavani kortikotropinu nebo peroralné uzivanych
steroida.

Casté nezadouci G¢inky (mohou se projevovat aZ u 1 z 10 jedincii)



Lokalni reakce v mist¢ vpichu, napt. ohrani¢eny hnisavy zanét, zarudnuti kize, bolest, otok nebo
poskozeni tkané

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se projevovat azu 1 z 1 000 jedincii)

Nadmérné davky nebo pfilis ¢asté podavani injekci do stejného mista mtize zpiisobit lokalni ztenceni
hornich dvou vrstev kiize, dermis nebo epidermis, s naslednou prohlubni v kiizi. Kvili
dlouhodobému ucinku piipravku TRISPAN se kiize do normalniho stavu vrati az po n¢kolika
meésicich.

Zavrat (pocit motani nebo toCeni hlavy)

Velmi vzacné neZadouci uc¢inky (mohou se projevovat az u 1 z 10 000 jedinci)

Tromboembolie (krevni sraZenina, ktera se uvolni a je unaSena v krevnim fecisti, kde pak zablokuje
jinou cévu)

Usazovani vapniku v 1é¢enych kloubech a kolem nich; prasknuti $lachy

Ztmavnuti nebo zesvétleni ktize

Zavazna alergicka reakce, ktera zptsobuje dychaci potize a zavraté

Dalsi neZadouci ucinky (jejich ¢etnost vyskytu nelze z dostupnych udaji urcit)

Srdecni selhani, abnormalni srdecni rytmus

Vysoky krevni tlak

Ztrata svalové hmoty; osteoporodza (fidnuti kosti); odumirani kosti kvtili nedostatecnému prokrveni
hlavice pazni nebo stehenni kosti; spontanni zlomeniny; Charcotova artropatie

Zaludeéni viedy s moznosti nasledného prodéravéni a krvaceni; pankreatitida (zanét slinivky biisni)
Zdlouhavé 1é¢eni ran; tenka a kiehkd kiize; bodové krvaceni kiize a krevni podlitiny; zarudnuti nebo
vyrazka v obliceji; zvySené poceni; zbarveni kiize do Cervena nebo do fialova; strie; kozni stav
podobny akné; koptivka, nadmeérny riist ochlupeni po celém tele

Zvyseny krevni tlak v mozku bez znamé priciny, obvykle po 1é¢bé¢; bolest hlavy

Nespavost; deprese (n¢kdy i tézka); euforie; vykyvy nalady; halucinace a bludy

Nepravidelny menstruaéni cyklus, u zen po menopauze se miiZze objevit vaginalni krvaceni;
abnormalni rast ochlupeni; rozvoj cushingoidniho stavu (velky kulaty oblicej, obezita trupu);
necinnost nebo zmensovani ¢asti nadledvinek, zejména v obdobi stresu (napt. v disledku Grazu,
chirurgického zakroku nebo onemocnéni); zhorSena snasenlivost cukrii; projeveni jiz ptitomného
diabetu mellitu, vysoké hladiny cukru v krvi

Sedy zékal; zvyseny nitrooéni tlak; zeleny zékal, rozmazané vidéni

Negativni dusikova bilance jako disledek rozkladu bilkovin

Nizke hladiny drasliku, hromadéni sodiku v téle, zadrzovani tekutin

Zhorseni priibéhu nebo zakryvani projevt infekce, zvySena nachylnost k infekcim

Kalcindza (porucha ukladani vapniku)

Ve vzacnych ptipadech se mize projevit piecitlivélost na benzylalkohol.

Deti:

Hrozi zpomaleni rastu.

Hlaseni nezadoucich aéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Trispan uchovavat

Jak ptipravek spravné uchovavat, Vam fekne Vas lékat, zdravotni sestra nebo Iékarnik (viz bod 6).

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek TRISPAN obsahuje

Lécivou latkou je triamcinoloni hexacetonidum.
1 ampulka s 1 ml injekéni suspenze obsahuje 20 mg triamcinoloni hexacetonidum.
DalSimi slozkami jsou nekrystalizujici sorbitol 70% (E420), polysorbat 80, benzylalkohol a voda pro injekei.

Jak piipravek TRISPAN vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek TRISPAN je mlécné bila suspenze.
Dodava se v baleni po 1, 3 nebo 10 ampulkach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Ampulka o obsahu 1 ml je z bezbarvého skla.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Esteve Pharmaceuticals GmbH
Hohenzollerndamm 150-151
14199 Berlin

Némecko

Vyrobce

EVER Pharma Jena GmbH
Otto-Schott-Str. 15

07745 Jena

Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Ceska republika, Slovinsko, Nizozemsko: TRISPAN

Portugalsko a Spanélsko: Bluxam

Spojené kralovstvi (Severni Irsko): Triamcinolone hexacetonide.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 8. 8. 2022.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky

Jak pripravit a podat pripravek TRISPAN

Pti podavani tohoto piipravku dodrzujte aseptické postupy. U 1é€ivych piipravki podavanych formou
injekce je tieba vizualné jesté pred podanim zkontrolovat, zda v nich nejsou néjaké castecky nebo nedoslo ke
zméné barvy suspenze. Ampulku s ptipravkem TRISPAN je tieba pied podanim jemné protfepat, aby byla
suspenze rovnomérna. Zpusob sterilizace by mél byt stejny jako pfi lumbalni punkci. Pti kazdé navsteéve je
mozné oSetfit vZdy maximalné dva klouby.

V piipad€ nutnosti je mozné ptipravek TRISPAN smichat s 1% nebo 2% roztokem lidokain hydrochloridu
nebo jinym obdobnym lokalnim anestetikem. Pfipravek TRISPAN je tfeba nabrat do injek¢ni stiikacky pred



lokalnim anestetikem, aby nedoslo ke kontaminaci. Injekci opatrné naklopte dopfedu a dozadu a poté roztok
ihned vpichnéte.

Nepouzivejte rozpoustédla obsahujici metylparaben, propylparaben, fenol apod. Mohou zptisobit vysrazeni
steroidu.

Jak piipravek TRISPAN uchovavat
Tento 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte ptipravek TRISPAN po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na stitku na ampulce a na
krabicce za zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte ptipravek TRISPAN, pokud si vSimnete viditelné zmény v jeho vzhledu.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,
jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.



