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4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Lederlon 5 mg,
Injektionssuspension

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff:

Triamcinolonhexacetonid

1 ml Injektionssuspension enthélt 5 mg Tri-
amcinolonhexacetonid.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Enthalt 9 mg Benzylalkohol pro 1 ml.
Enthélt Sorbitol (Ph. Eur.).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Injektionssuspension
(Kristallsuspension)

Milchig-weie Suspension,
leicht resuspendierbar

KLINISCHE ANGABEN

Intraartikuldre Injektionen

— Persistierende Entzindung in einem oder
wenigen Gelenken nach Allgemeinbe-
handlung von chronisch-entzindlichen
Gelenkerkrankungen,

— Arthritis bei Pseudogicht/Chondrokalzi-
nose,

— Aktivierte Arthrose,

— Posttraumatische, nicht bakteriell beding-
te Arthritiden.

Infiltrationstherapie

Nichtbakterielle Tendovaginitis (strenge
Indikationsstellung) und Bursitis,
Periarthropathien,
Insertionstendopathien,

Enthesiopathien bei entzindlich-rheuma-
tischen Systemerkrankungen.

Sub- und intraldsionale Injektion

— Isolierte Psoriasisherde,

— Lichen ruber planus, Lichen simplex chro-
nicus (Neurodermitis circumscripta),

— Alopecia areata,

— Lupus erythematodes chronicus discoi-
des,

— Keloide.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Intraartikuldre Therapie

Intraartikulare Injektionen sind wie offene
Gelenkeingriffe zu betrachten und nur unter
streng aseptischen Bedingungen durchzu-
fihren. In der Regel reicht eine einmalige
intraartikuldre Injektion von Lederlon 5 mg
fUr eine erfolgreiche Symptomlinderung aus.
Wird eine erneute Injektion als notwendig
erachtet, sollte diese frihestens nach
3-4 Wochen erfolgen, die Anzahl der In-
jektionen pro Gelenk ist auf 3-4 zu be-
schranken. Insbesondere nach wiederhol-
ter Injektion ist eine arztliche Kontrolle des
behandelten Gelenks angezeigt.

Die Dosierung richtet sich nach der GroBe
des Gelenks und der Schwere des Befun-
des. Die folgenden Dosierungsangaben
kénnen als Anhaltspunkte dienen:
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GroBe Gelenke 10-20 mg, mittlere Gelenke
5-10 mg, kleine Gelenke 2-5 mg Triamci-
nolonhexacetonid.

Kinder und Jugendliche

GeméaR der deutschen interdisziplinéren und
Evidenz-basierten Leitlinie der Gesellschaft
fUr Kinderheilkunde und Jugendrheumato-
logie zur Behandlung der Juvenilen Idiopa-
thischen Arthritis wird die Gabe von
0,5-1 mg/kg KG Triamcinolonhexacetonid
zur Behandlung groBer Gelenke empfoh-
len. FUr kleinere Gelenke soll die Dosierung
entsprechend verringert werden.

Sub- und intraldsionale Therapie

Art, Sitz und Ausdehnung der Lasionen
und klinisches Bild bestimmen Dosierung
und Injektionsweise.

Die Dosis sollte flr eine einzelne Injektion
0,1 mg Triamcinolonhexacetonid pro cm?
Hautoberflache nicht Uberschreiten.

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine ausreichenden Daten zum
Beleg der Wirksamkeit und Unbedenklich-
keit vor.

Infiltrationstherapie

Die Dosis richtet sich nach der Ausdeh-
nung und Lokalisation der Injektionsstelle
sowie der Schwere des Krankheitsbildes
und kann zwischen 2 und 20 mg Triamcino-
lonhexacetonid liegen.

Lederlon 5 mg wird in den Bereich des
starksten Schmerzes bzw. der Sehnenan-
satze infiltriert.

Vorsicht, keine intratendindse Injektion! In-
jektionen in kurzen Abstanden vermeiden,
strenge aseptische Kautelen beachten.

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine ausreichenden Daten zum
Beleg der Wirksamkeit und Unbedenklich-
keit vor.

Art der Anwendung
VorsichtsmaBnahmen vor/bei der Hand-
habung bzw. vor/wéhrend der Anwen-
dung des Arzneimittels

Lederlon 5 mg kann intraartikular, sub- und
intraldsional injiziert sowie zur Infiltrations-
therapie angewandt werden. Lederlon 5 mg
darf nicht intravends oder epidural injiziert
werden. Auch Injektionen in das Fettgewebe
sind wegen des mdglichen Auftretens einer
umschriebenen Haut-Dellen-Bildung infol-
ge einer Unterhaut-Fettgewebs-Atrophie zu
vermeiden.

Sollten wahrend der Injektion Schmerzen
auftreten, ist sie sofort abzubrechen.

Hinweise zur Rekonstitution bzw. zur Ver-
dinnung des Arzneimittels vor der Anwen-
dung, siehe Abschnitt 6.6.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen Triamcinolon-
hexacetonid oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile des Arz-
neimittels.

Lederlon 5 mg darf wegen des Gehaltes an
Benzylalkohol nicht bei Frihgeborenen
oder Neugeborenen oder zur epiduralen
Injektion angewendet werden.

Die intraartikulédre Injektion ist kontraindi-

Ziert bei:

— Infektionen innerhalb oder in unmittelba-
rer Nahe des zu behandelnden Gelenks,

— bakteriellen Arthritiden,

— Instabilitdt des zu behandelnden Ge-
lenks,

— Blutungsneigung (spontan oder durch
Antikoagulanzien),

— periartikuléarer Kalzifikation,

— nicht vaskularisierter Knochennekrose,

— Sehnenruptur,

— Charcot-Gelenk.

Fir die kurzfristige Anwendung bei vitaler
Indikation gibt es sonst keine Kontraindika-
tionen. Es muss der zu erwartende thera-
peutische Erfolg gegen die mdglichen uner-
wulnschten Wirkungen abgewogen werden.

Bei ldnger dauernder Therapie:

— Magen-Darm-Ulcera,

- schwere Osteoporose,

— psychiatrische Anamnese,

— akute Virusinfektionen (Herpes zoster,
Herpes simplex, Varizellen),

— HBsAG-positive chronisch-aktive Hepa-
titis,

— ca. 8 Wochen vor bis 2 Wochen nach
Schutzimpfungen,

— systemische Mykosen und bestimmte
Parasitosen (Amodbeninfektion),

— Poliomyelitis,

— Lymphadenitis nach BCG-Impfung,

— Eng- und Weitwinkelglaukom.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Intraartikuldre Gabe
Die intraartikuldre Gabe von Glucocorticoi-
den erhoht substanzimmanent die Gefahr
einer Gelenkinfektion.

Bei einigen Patienten kann es wenige Stun-
den nach der intraartikuléren Glucocorticoid-
Injektion zu einer vorUbergehenden Ver-
schlimmerung der lokalen Entzindung kom-
men (,Post-injection Flare®), wobei man
annimmt, dass dies eine Reaktion auf die
injizierten Mikrokristalle ist. Diese Reaktion
verschwindet normalerweise nach 1 bis
3 Tagen. Sollte sie langer als 24 Stunden
anhalten, muss eine Gelenkinfektion ausge-
schlossen werden.

Die langerfristige und wiederholte Anwen-
dung von Glucocorticoiden in Gewicht tra-
genden Gelenken kann zu einer Verschlim-
merung der verschleiBbedingten Verénde-
rungen im Gelenk flhren. Ursache dafir ist
méglicherweise eine Uberbeanspruchung
des betroffenen Gelenks nach Ruckgang
der Schmerzen oder anderer Symptome.
Daher sind in diesen Fallen unbedingt die
angegebenen Dosierempfehlungen bei wie-
derholter intraartikuldrer Injektion zu be-
achten (siehe Abschnitt 4.2).

Infektionen

Bei bestehenden Infektionen darf Lederlon
5 mg nur unter gleichzeitiger spezifischer
antiinfektidser Therapie angewendet wer-
den, bei Tuberkulose in der Anamnese (cave
Reaktivierung!) Anwendung nur unter Tuber-
kulostatika-Schutz.

Spezielle Viruserkrankungen (Windpocken,
Masern) kénnen bei Patienten, die mit Glu-
cocorticoiden behandelt werden, besonders
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schwer verlaufen. Insbesonders gefahrdet
sind abwehrgeschwéachte (immunsuppri-
mierte) Kinder und Personen ohne bisherige
Windpocken- oder Maserninfektion. Wenn
diese Personen wéhrend einer Behandlung
mit Lederlon 5 mg Kontakt zu an Masern
oder Windpocken erkrankten Personen ha-
ben, sollte gegebenenfalls eine vorbeugen-
de Behandlung eingeleitet werden.

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes
Wegen der Gefahr einer Darmperforation
darf Lederlon 5 mg nur bei zwingender
Indikation und unter entsprechender Uber-
wachung angewendet werden bei schwerer
Colitis ulcerosa mit drohender Perforation,
bei Divertikulitis, bei Enteroanastomosen
(unmittelbar postoperativ).

Sehstérung

Bei der systemischen und topischen An-
wendung von Corticosteroiden kdnnen Seh-
stérungen auftreten. Wenn ein Patient mit
Symptomen wie verschwommenem Sehen
oder anderen Sehstérungen vorstellig wird,
solite eine Uberweisung des Patienten an
einen Augenarzt zur Bewertung moglicher
Ursachen in Erwagung gezogen werden;
diese umfassen unter anderem Katarakt,
Glaukom oder seltene Erkrankungen, wie
z.B. zentrale ser6se Chorioretinopathie
(CSC), die nach der Anwendung systemi-
scher oder topischer Corticosteroide ge-
meldet wurden.

Langandauernde Therapie

Bei einer langandauernden Therapie mit
Lederlon 5 mg sind regelmaBig arztliche
Kontrollen (einschlieBlich augenérztlicher
Kontrollen in dreimonatigen Absténden)
angezeigt, bei vergleichsweise hohen Do-
sen ist auf eine ausreichende Kaliumzufuhr
und auf Natriumrestriktion zu achten und
der Serum-Kalium-Spiegel zu Uberwachen.

Alle Glucocorticoide kénnen die Calcium-
Exkretion verstarken.

Psychische Erkrankungen

Unter der Anwendung von Corticosteroiden
kann es zu psychischen Stérungen kom-
men, unter anderem Schlafstérungen/Schlaf-
losigkeit, Depression (manchmal schwer),
Euphorie, Stimmungsschwankungen, psy-
chotische Stérungen und Personlichkeits-
stérungen. Eine vorbestehende emotionale
Instabilitat oder Psychose kann durch Cor-
ticosteroide verstarkt werden. Die Anwen-
dung von Antidepressiva ist nicht zielfihrend
und koénnte die psychischen Storungen,
bedingt durch die Behandlung mit Neben-
nierenrindenhormonen, verstarken.

Abbruch der Langzeitgabe

Bei Beendigung oder gegebenenfalls Ab-
bruch der Langzeitgabe ist an folgende Ri-
siken zu denken: Exazerbation bzw. Rezidiv
der Grundkrankheit, akute NNR-Insuffizienz
(insbesondere in Stresssituationen, z.B.
wahrend Infektionen, nach Unféllen, bei ver-
starkter korperlicher Belastung), Cortison-
Entzugssyndrom.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Lederlon 5 mg im
Wachstumsalter erfordert eine sehr strenge
Indikationsstellung.

Benzylalkohol kann bei S&uglingen und
Kindern bis zu 3 Jahren toxische und ana-
phylaktoide Reaktionen hervorrufen.

Weibliche Patienten

Es kdnnen Menstruationsstérungen auftre-
ten und bei Frauen in der Postmenopause
wurden vaginale Blutungen beobachtet.
Diese Moglichkeit sollte Frauen gegentber
erwahnt werden, sollte aber nicht von ggf.
notwendigen Untersuchungen/Abklarungen
abhalten.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten sollte die Anwendung
nur unter besonderer Nutzen/Risiko-Abwa-
gung erfolgen (Osteoporose-Risiko erhoht).

Diabetiker

Wéhrend der Anwendung von Lederlon
5 mg ist bei Diabetikern ein eventuell er-
héhter Bedarf an Insulin oder oralen Anti-
diabetika zu bericksichtigen.

Patienten mit Bluthochdruck
Wahrend der Behandlung mit Lederlon
5 mg ist bei Patienten mit schwer einstell-
barem Bluthochdruck eine regelméaBige
Blutdruckkontrolle erforderlich.

Patienten mit Herzinsuffizienz

Patienten mit schwerer Herzinsuffizienz sind
sorgféltig zu Uberwachen, da die Gefahr
einer Verschlechterung besteht.

Weitere Patientengruppen

Patienten mit der seltenen hereditaren
Fructose-Intoleranz sollten Lederlon 5 mg
nicht anwenden.

Einfluss auf Untersuchungsmethoden:
Hautreaktionen auf Allergietests konnen
unterdriickt werden.

Die Anwendung von Lederlon 5 mg kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergeb-
nissen flhren. Die Anwendung von Leder-
lon 5 mg als Dopingmittel kann zu einer
Gefahrdung der Gesundheit flihren.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Enzyminduktoren, z.B. Barbiturate, Phe-
nytoin, Primidon, Rifampicin, vermindern
die Glucocorticoidwirkung.

Enzyminhibitoren, insbesondere CYP3A4-
Hemmer wie z. B. Ketoconazol und Ritonavir
koénnen die Glucocorticoidwirkung verstar-
ken oder verldngern. Bei einer gleichzeitigen
Behandlung mit CYP3A-Inhibitoren ein-
schlieBlich cobicistathaltiger Produkte ist mit
einem erhohten Risiko systemischer Neben-
wirkungen zu rechnen. Die Kombination
sollte vermieden werden, es sei denn, der
Nutzen Uberwiegt das erhdhte Risiko syste-
mischer Nebenwirkungen der Corticoste-
roide; in diesem Fall sollten Patienten im
Hinblick auf systemische Corticosteroidne-
benwirkungen Uberwacht werden.

Estrogene (z.B. Ovulationshemmer) kon-
nen die klinische Wirkung von Lederlon
5 mg verstarken.

Nichtdepolarisierende Muskelrelaxan-
tien: Glucocorticoide koénnen die neuro-
muskulare Blockadewirkung abschwéchen
oder verstarken.

Nichtsteroidale Antiphlogistika (z.B.
Salicylate, Ibuprofen, Indometacin): die Ge-
fahr gastrointestinaler Ulzerationen und
Blutungen kann erhoht sein.

Orale Antidiabetika und Insulin: die Blut-
zucker senkende Wirkung wird vermindert.

Orale Antikoagulanzien (Cumarinderivate)
werden in ihrer Wirkung abgeschwacht; bei
gleichzeitiger Anwendung ist eine Dosisan-
passung der Antikoagulanzien erforderlich.

ACE-Hemmstoffe:

bei gleichzeitiger Gabe kann das Risiko des
Auftretens von Blutbildverdnderungen er-
hoht sein.

Atropin und andere Anticholinergika:
zusétzliche Augeninnendrucksteigerung bei
gleichzeitiger Anwendung von Lederlon
5 mg ist nicht ausgeschlossen.

Herzwirksame Glykoside (z.B. Digoxin)
kénnen durch Kaliummangel in ihrer Wir-
kung verstéarkt werden.

Saluretika:
bei gleichzeitiger Anwendung kommt es zu
einer zusatzlichen Kaliumausscheidung.

Arzneimittel, die das QT-Intervall ver-
langern oder Torsade de Pointes indu-
Zieren:

Die gleichzeitige Behandlung mit Lederlon
und Antiarrhythmika der Klasse la, wie
Disopyramid, Chinidin und Procainamid,
oder anderen Antiarrhythmika der Klasse Il
wie Amiodaron, Bepridil und Sotalol, wird
nicht empfohlen.

Extreme Vorsicht ist geboten bei gleichzei-
tiger Anwendung mit Phenothiazinen, trizy-
klischen Antidepressiva, Terfenadin und Aste-
mizol, Vincamin, Erythromycin i.v., Halofan-
trin, Pentamidin und Sultoprid.

Antihypertensiva, einschlieBlich Diure-
tika: Die Senkung des arteriellen Blutdrucks
kann abgeschwécht werden.

Laxanzien:
der Kaliumverlust kann verstarkt werden.

Praziquantel:
durch Corticosteroide ist ein Abfall der Prazi-
quantel-Konzentration im Blut moglich.

Chloroquin, Hydroxychloroquin, Meflo-
quin:

bei gleichzeitiger Anwendung besteht ein
erhdhtes Risiko des Auftretens von Myo-
pathien, Kardiomyopathien.

Somatropin:

die Wirkung von Somatropin kann bei Lang-
zeitgabe von Lederlon 5 mg vermindert
werden.

Schilddriisen-Diagnostik:
der TSH-Anstieg bei Gabe von Protirelin
kann reduziert sein.

Ciclosporin:

die Blutspiegel von Ciclosporin werden er-
hoht, erhdhte Gefahr zerebraler Krampfan-
falle.

Wechselwirkungen mit Laboruntersu-
chungen

Glucocorticoide koénnen den Nitroblau-
Tetrazolium-Test zum Nachweis einer bak-
teriellen Infektion stdéren und zu falsch nega-
tiven Ergebnissen flhren.

Kinder und Jugendliche

Studien zur Erfassung von Wechselwirkun-
gen wurden nur bei Erwachsenen durch-
gefihrt.

014541-73102
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4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Die Anwendung von Triamcinolon in den
ersten 5 Monaten der Schwangerschaft soll-
te unterbleiben, da Tierversuche Hinweise
auf teratogene Wirkungen ergeben haben
und Erkenntnisse Uber die Sicherheit einer
Anwendung in diesem Zeitraum fir den
Menschen nicht vorliegen. Bei Langzeitan-
wendung sind intrauterine Wachstumssto-
rungen nicht auszuschlieBen. Bei einer Be-
handlung zum Ende der Schwangerschaft
besteht flr den Fetus die Gefahr einer Atro-
phie der Nebennierenrinde.

Stillzeit

Glucocorticoide gehen in die Muttermilch
Uber. Ist eine Behandlung mit héheren Do-
sen oder eine Langzeitbehandlung erfor-
derlich, sollte abgestillt werden.

Fertilitat
Es liegen keine Erfahrungen zu den Aus-

wirkungen von Lederlon 5 mg auf die Ferti-
litat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Lederlon 5 mg hat keinen oder einen zu
vernachlassigenden Einfluss auf die Ver-
kehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 - < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 - < 1/100)

Selten (= 1/10.000 - < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschétzbar)

Die Gefahr unerwlnschter Wirkungen bei
kurzfristiger Anwendung von Glucocortico-
iden ist gering, eine Ausnahme stellt die
parenterale hochdosierte Therapie dar, bei
der auch bei kurzfristiger Gabe mit der kli-
nischen Manifestation von Infektionen ge-
rechnet werden muss.

Bei langerer Anwendung sind unerwinsch-
te Wirkungen in unterschiedlicher Auspréa-
gung regelmaBig zu erwarten.

Nach intraartikuldrer Anwendung von Gluco-
corticoiden treten unerwinschte Reaktionen
vor allem im Bereich der Injektionsstelle und
im Endokrinium auf.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort:

Haufig: Lokale Reizungen (nach der Injek-
tion kurzzeitiges Aufflammen der Entzin-
dung, 1-3Tage anhaltende Schmerzen,
sog. ,Post-injection Flare®). Zudem sind
Unvertraglichkeitserscheinungen (Hitzege-
fuhl, Rétung, Schwellung) moglich.

Nicht bekannt: Verbunden mit der Applika-
tionstechnik kann es zu Verletzungen von
GefaBen oder Nerven sowie periartikularen
und artikularen Strukturen kommen. Bei je-
der Gelenkpunktion ist die Einschleppung
von Keimen (Infektion) mdglich. Die Ge-
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lenkinfektion ist differential-diagnostisch
von einer Kristallsynovitis zu unterscheiden,
die bereits nach wenigen Stunden auftritt,
im Gegensatz zur Gelenkinfektion aber
keine Allgemeinsymptome macht und in
wenigen Tagen wieder abklingt. Das Auf-
treten einer Kristallsynovitis hangt u.a. von
der KristallgroBe des Praparates ab.

Endokrine Erkrankungen:

Nicht bekannt: Die groBten Risiken der

Langzeittherapie mit Glucocorticoiden sind

die adrenale Suppression und die Induktion

einer Cushing-ahnlichen Symptomatik (Voll-
mondgesicht, Stammfettsucht).

Weiterhin konnen auftreten:

— Stérungen der Sexualhormonsekretion,
z.B. menstruelle UnregelmaBigkeiten,
Amenorrhoe, postmenopausale vaginale
Blutungen, Hirsutismus, Impotenz

— verminderte Glukosetoleranz, Diabetes
mellitus

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen:
Nicht bekannt: Natriumretention mit Odem-
bildung, vermehrte Kaliumausscheidung
(cave Rhythmusstérungen!)

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes:

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen, z. B.
Exanthem.

Nicht bekannt: Atrophie der Haut und des
Unterhautzellgewebes an der Injektions-
stelle, wenn Corticosteroide nicht sorgféltig
in die Gelenkhdhle injiziert werden. AuBer-
dem wurde Uber Striae rubrae, Petechien,
Ekchymosen, Steroidakne, verzdgerte Wund-
heilung, periorale Dermatitis und lokale Pig-
mentationsstérungen (Hypo- oder Depig-
mentation) berichtet.

Reversible Lipomatosen unterschiedlicher
Lokalisation z.B. epidurale, epikardiale
oder mediastinale Lipomatose.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen:

Nicht bekannt: Muskelatrophie, Osteoporose
(auch kurze Anwendung niedriger Dosen
kann Knochenverlust bewirken), aseptische
Knochennekrosen (Kopf des Oberarm-,
Oberschenkel- und Unterschenkelknochens),
peri- und intraartikulare Verkalkungen, Seh-
nenschadigungen (auch Rupturen maglich)

Psychiatrische Erkrankungen:
Nicht bekannt: Depressionen, Gereiztheit,
Euphorie, Antriebs- und Appetitsteigerung

Erkrankungen des Nervensystems:
Nicht bekannt: Pseudotumor cerebri, Mani-
festation einer latenten Epilepsie

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:
Nicht bekannt: Magen-Darm-Ulcera, gastro-
intestinale Blutungen, Pankreatitis

Herzerkrankungen:
Nicht bekannt: Herzinsuffizienz; Herzrhyth-
musstérungen

GefaBerkrankungen:

Sehr selten: Thromboembolie. Nicht be-
kannt: Hypertonie, Erhdhung des Arterio-
sklerose- und Thromboserisikos, Vaskulitis
(auch als Entzugssyndrom nach Langzeit-
therapie)

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-
systems:

Nicht bekannt: méaBige Leukozytose, Lym-
phopenie, Eosinopenie, Polyglobulie

Erkrankungen des Immunsystems:
Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen bis zu anaphylaktischen Reaktionen
Nicht bekannt: Schwachung der Immunab-
wehr, Maskierung von Infektionen

Augenerkrankungen:

Nicht bekannt: Katarakt, Glaukom. Unter
systemischer Corticoid-Therapie wird Uber
ein erhdhtes Risiko einer zentralen serdsen
Chorioretinopathie berichtet.

Nicht bekannt: Verschwommenes Sehen
(siehe auch Abschnitt 4.4)

Selten kénnen Uberempfindlichkeitsreak-
tionen durch Benzylalkohol auftreten.

Kinder und Jugendliche

Das Sicherheitsprofil fir Kinder ist mit dem
der Erwachsenen vergleichbar. Es gibt kei-
ne Unterschiede hinsichtlich der Haufigkeit,
der Art und des Schweregrades der uner-
wunschten Reaktionen.

Glucocorticoide kénnen bei Kindern Wachs-
tumsverzodgerungen hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehérige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Akute Intoxikationen mit Triamcinolonhexa-
cetonid sind nicht bekannt. Bei Uberdo-
sierungen ist mit verstarkten Nebenwirkun-
gen (s. Abschnitt 4.8) insbesondere auf
Endokrinium, Stoffwechsel und Elektrolyt-
haushalt zu rechnen.

Ein Antidot fur Lederlon 5 mg ist nicht be-
kannt.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Cortico-
ide, Glucocorticoide

ATC-Code: HO2A BO8

Wirkmechanismus
Triamcinolonhexacetonid wird aufgrund sei-
ner antiinflammatorischen Eigenschaften
zur Behandlung von rheumatischen Erkran-
kungen eingesetzt. Die Wirkung der Gluco-
corticoide wird Uber die Bindung an einen
spezifischen Glucocorticoid-Rezeptor ver-
mittelt. Dadurch wird die Transkription ver-
schiedener Gene beeinflusst.
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Pharmakodynamische Wirkungen

Das aktive Wirkprinzip des Triamcinolon-
hexacetonids ist das Triamcinolonacetonid.
Dieses ist kein Prodrug des freien Triamci-
nolonalkohols, sondern eine eigenstandige
Substanz mit einer wesentlich stérkeren
Rezeptoraffinitat.

Bindungsaffinitdten handelsublicher Gluco-
corticoide zu ihrem Rezeptor — relative
Rezeptoraffinitdt (Rohdewald et al., 1984)

Glucocorticoidalkohol relative
Rezeptoraffinitat

Triamcinolonacetonid 233
Dexamethason 100
Fluocortolon 64
Prednisolon 16
Triamcinolon 9
Hydrocortison 9

*

(Mensch, adulte Lunge)

Triamcinolonhexacetonid hat eine geringe
systemische Glucocorticoid-Wirkung, ge-
messen an der Unterdrlickung der endo-
genen Cortisol-Ausschuttung. Es besitzt
nur eine sehr geringe mineralocorticoide
Wirkung.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit
Studienergebnisse in den genannten An-
wendungsgebieten zeigen den Nutzen von
Triamcinolonhexacetonid. Das pharmako-
logische Profil entspricht den bekannten
Wirkungen von Glucocorticoiden. Das Si-
cherheitsprofil stimmt mit dem anderer Ver-
treter der Substanzklasse Uberein, ohne dass
es Anzeichen flr neue Sicherheitsbedenken
gibt. Lederlon 5 mg ist also ein Arzneimittel
mit einer guten klinischen Wirksamkeit und
einer akzeptablen Sicherheit.

Kinder und Jugendliche

Die Wirksamkeit und Sicherheit von Triam-
cinolonhexacetonid bei Kindern und Jugend-
lichen basieren auf den gut erforschten
Wirkungen der Glucocorticoide, die sich
bei Kindern und Erwachsenen gleichen.
Publizierte Studien belegen die Wirksam-
keit und Sicherheit bei Kindern und Jugend-
lichen fir die Behandlung der Juvenilen
Idiopathischen Arthritis (JIA).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Triamcinolonhexacetonid liegt als mikro-
kristalline Suspension vor. Der tertiare Bu-
tylacetat-Rest am C,; bedingt die geringe
Wasserldslichkeit des Molekdls. Nach Frei-
setzung aus dem kristallinen Depot erfolgt
durch Esterasen (Gewebsenzyme) die hydro-
lytische Spaltung zum Triamcinolonacetonid.
Die so erreichten Plasmalevel sind geringer
und die Halbwertszeit ist langer als bei In-
jektion einer Triamcinolonacetonid-Zuberei-
tung.

Kinder und Jugendliche
Die pharmakokinetischen Eigenschaften von
Triamcinolonhexacetonid wurden nur bei
Erwachsenen untersucht.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat
Untersuchungen zur akuten Toxizitat an
verschiedenen Tierspezies haben keine be-

6.

sondere Empfindiichkeit ergeben (s. Ab-
schnitt 4.9 ,Uberdosierung®).

Chronische Toxizitét

Untersuchungen zur chronischen Toxizitat
wurden an Ratten, Hunden und Affen durch-
gefuhrt. In Abhéngigkeit von Dosis, Behand-
lungsdauer und Verabreichungsart wurden
neben einigen Todesfallen Blutbildverande-
rungen, Beeintrachtigung des Elektrolyt-
haushaltes, Infektionen und Leberverande-
rungen registriert.

In direktem Zusammenhang mit der Gluco-
corticoidwirkung steht die beobachtete Ver-
kleinerung der Nebennierenrinde und des
lymphatischen Gewebes. Bei Ratten und
Hunden wurde auBer den o.g. Erscheinun-
gen eine Beeinflussung der Blutgerinnungs-
faktoren sowie eine Reduzierung des Glyko-
gengehaltes von Leber, Herz- und Skelett-
muskel beobachtet.

Mutagenes und Tumor erzeugendes
Potenzial

Untersuchungen zum mutagenen Potenzial
wurden nicht durchgefihrt. Langzeitunter-
suchungen am Tier auf ein Tumor erzeu-
gendes Potenzial liegen nicht vor.

Reproduktionstoxizitét

Die embryotoxischen Eigenschaften von
Triamcinolon sind an drei Nagerspezies
(Ratte, Maus, Hamster), am Kaninchen und
an drei nicht-menschlichen Primatenspe-
zies (Rhesus, Pavian, Kapuziner) unter-
sucht worden. Bei den Nagern und beim
Kaninchen traten Gaumenspalten und in-
trauterine Wachstumsstérungen auf, wobei
teratogene Effekte z. B. bei der Ratte durch
Dosen im human-therapeutischen Bereich
ausgeldst wurden. Bei den Affenspezies
wurde eine Stérung der Knorpelbildung
des Chondrocraniums beobachtet, die zu
Schédelanomalien  (Enzephalozele) und
Gesichtsdysmorphien flhrte. Zudem traten
Fehlbildungen des Thymus und intrauterine
Wachstumsstérungen auf. Uber die Sicher-
heit einer Anwendung beim Menschen lie-
gen keine Erfahrungen vor.

Lokale Toxizitat (Vertrdglichkeit)

In Studien zur lokalen Vertraglichkeit wurde
Hunden eine einzelne Injektion von 100 mg/
kg Kdrpergewicht subkutan verabreicht. Es
traten geringflgige Schwellungen an der
Injektionsstelle auf, die jedoch auf das gro-
Be Injektionsvolumen (4,0 ml) zurtickgefihrt
werden. Studien an Meerschweinchen zeig-
ten, dass nach einer einzelnen intradermalen
Injektion keine Anzeichen flr lokale Reak-
tionen vorhanden sind. Bei Tieren, die zwei-
mal woéchentlich intradermale Injektionen
Uber 4 Wochen erhielten, wurden geringe
histologische Veranderungen an der Injek-
tionsstelle beobachtet. Es gab jedoch keine
Anzeichen fur die Bildung von Abszessen,
und die Lasionen wurden als nicht-progres-
siv eingestuft. Beim Menschen sind lokale
Reizungen und Unvertraglichkeitserschei-
nungen maglich (s. Abschnitt 4.8 ,Neben-
wirkungen®).

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

9 mg Benzylalkohol pro 1 ml,
Polysorbat 80, Sorbitol (Ph.Eur.), Wasser
fUr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

. INHABER DER ZULASSUNG

. ZULASSUNGSNUMMER

. DATUM DER ERTEILUNG DER

Das Arzneimittel darf, auBer mit den unter
Abschnitt 6.6 aufgeflhrten, nicht mit ande-
ren Arzneimitteln gemischt werden.

3 Jahre

fir die Aufbewahrung

Keine.

OP: 1 Ampulle mit 1 ml Injektionssuspension
OP: 3 Ampullen mit je 1 ml Injektionssus-

pension

OP: 10 Ampullen mit je 1 ml Injektionssus-
pension

AP: 5 x 10 Ampullen mit je 1 ml Injektions-
suspension

AP: 10 x 10 Ampullen mit je 1 ml Injektions-
suspension

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Vor Gebrauch gut schiitteln.

Lederlon 5 mg kann mit isotonischer Na-
triumchlorid-Lésung oder mit einem Lokal-
anasthetikum (1%ig oder 2%ig) verdinnt
werden.

Nach dem Offnen ist die gebrauchsfertige
Kristallsuspension unmittelbar zu verwenden,
Restmengen, die in der Ampulle verbleiben,
durfen nicht mehr verwendet werden.

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Hohenzollerndamm 150-151
14199 Berlin

phone  + 49 30 338427-0

e-mail  info.germany@esteve.com

6300133.00.00

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

24. Mai 2000 / 07. August 2017

STAND DER INFORMATION
November 2021

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

014541-73102
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