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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMIT- 4.3 Gegenanzeigen 4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
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TriamGalen® L6sung 0,2 % L6sung
zur Anwendung auf der Haut

Symptome allergischer bzw. entziind-
licher Hauterkrankungen, die auf eine
auBerliche Behandlung mit Corticoste-
roiden ansprechen und bei denen die
Anwendung eines mittelstark wirksa-
men Corticoids angezeigt ist.

4.2 DOSIERUNG, ART UND DAUER DER

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile

- Spezifische Hautprozesse (Hauttu-
berkulose, Lues)

dung

Die Anwendung im Gesicht und in den
Intertrigines sollte nur ausnahmswei-
se und auf wenige Tage begrenzt nach
arztlicher Abwagung des Nutzen-Risi-
koverhéltnisses erfolgen.

Sehstérung:
Bei der systemischen und topischen

Stillzeit

Schwangerschaft

Die Anwendung von Triamcinolon in
den ersten 5 Monaten der Schwan-

‘ ; gerschaft sollte unterbleiben, da
z gSSAk:\I‘:nTé\,{]ESgrzl:l’_jﬁléANTlTATWE - Virusbedingte Hauterkrankungen, Tierversuche Hinweise auf teratoge-
wie Herpes simplex, Herpes zoster ne Wirkungen ergeben haben und
Wirkstoff: Triamcinolonacetonid oder Windpocken Ergebnisse tber die Sicherheit einer
1g Loésung zur Anwendung auf der - Hautreaktionen nach Impfungen Anwendung in diesem Zeitraum fdr
Haut enthalt: 2 mg Triamcinolonace- - Pilzinfektionen und bakterielle Haut- den Menschen nicht vorliegen. Bei
tonid (0,2 % Triamcinolonacetonid) infektionen Langzeitanwendung sind intrauterine
Sonstige Bestandteile mit bekannter - Okklusivbedingungen (unter Pflas- Wachstumsstérungen nicht auszu-
Wirkung: tern etc.) N schlieBen. Bei einer Behandlung zum
) ; ) - Periorale Dermatitis, Akne, Rosacea Ende der Schwangerschaft besteht fiir
TriamGalen Lésung enthlt 30 mg/g - Anwendung am Auge oder am Au- den Feten die Gefahr einer Atrophie
Propylenglycol, siehe dazu Abschnitt genlid der Nebennierenrinde.
4.4 - Erstes Trimester der Schwanger-

P . ) schaft Im zweiten und dritten Trimester der
Vollstandige Auflistung der sonstigen - Schwangerschaft sollte TriamGalen
Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1. - Kinder unter 12 Jahren nur nach sorgféltiger Abschatzung

Auch bei Erkrankungen, die mit einer des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses an-
3. DARREICHUNGSFORM Storung der hypophysar-hypothala- gewendet werden. Eine groBflachige
Klare, farblose Lésung zur Anwendung mischen Regulation (z.B. Cushing- oder langfristige Anwendung sollte
auf der Haut mit einem Geruch nach Syndrom) einhergehen, sollte eine wahrend der Schwangerschaft vermie-
Isopropanol. Behar}dlung mit Corticosteroiden un- den werden.
terbleiben.
Stillzeit
KLINISCHE ANGABEN 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor- Glucocorticoide gehen in die Mutter-
41 Anwendungsgebiete sichtsmaBnahmen fiir die Anwen- milch Uber. Ist eine Behandlung mit

héheren Dosen oder eine Langzeitbe-
handlung erforderlich, sollte abgestillt
werden.

Ein Kontakt des S&uglings mit den be-
handelten Hautpartien ist zu vermei-
den.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tichtigkeit und die Fahigkeit zum

ANWENDUNG Anwendung von Corticosteroiden kén- ' ;
nen Sehstérungen auftreten. Wenn Bedienen von Maschinen
Dosierung ein Patient mit Symptomen wie ver- Bisher liegen keine Hinweise vor, dass

TriamGalen wird ein- bis zweimal tag-
lich diinn auf die erkrankten Hautstel-
len aufgetragen.

Die Dauer der externen Anwendung
hat sich nach der Art der Erkrankung
und dem Behandlungserfolg zu rich-
ten. Sie sollte Ublicherweise 4 Wochen
nicht Uberschreiten. Eine langer dau-
ernde Anwendung hat unter regelméa-
Biger z.B. 14-taglicher arztlicher Kon-
trolle stattzufinden.

schwommenem Sehen oder anderen
Sehstérungen vorstellig wird, sollte
eine Uberweisung des Patienten an
einen Augenarzt zur Bewertung mog-
licher Ursachen in Erwagung gezogen
werden; diese umfassen unter ande-
rem Katarakt, Glaukom oder seltene
Erkrankungen, wie z.B. zentrale ser6-
se Chorioretinopathie (CSC), die nach
der Anwendung systemischer oder
topischer Corticosteroide gemeldet

TriamGalen die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr oder zur
Bedienung von Maschinen beeintrach-
tigt, gleiches gilt auch fir Arbeiten
ohne sicheren Halt.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkun-
gen werden folgende Haufigkeitsanga-
ben zugrunde gelegt:

Bei topischer Behandlung umschrie- wurden. S?hr.hz:iufig: §1;10 /

bener Korperstellen soll der Gewoh- Kinder und Jugendliche CHizreﬁge.ntlich' ; 1/100065 1< 19100
nungseffekt vermieden werden, indem Allgemein ist bei der Behandlung von Seltegrlr " 51/10.000. < 1/1.000
eine Tandem/Abwechslungstherapie Kindern erhéhte Vorsicht geboten, da Sehr selten: < 1/10.000 ’

mit Pflegepraparaten zwischenge-
schaltet wird.

Nicht vorgenommen werden sollten
Langzeit-Ganzkdrperanwendungen
(mehr als 20 % der Korperoberflache).

Kinder und Jugendliche

Die Behandlung sollte nicht langer
als 2 Wochen dauern, die behandelte
Flache sollte nicht mehr als 10% der
Kérperoberflache betragen. Es genlgt
meist eine Anwendung pro Tag.
TriamGalen Losung ist bei Kindern un-
ter 12 Jahren nicht angezeigt.

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut

es im Vergleich zu Erwachsenen durch
die Beschaffenheit der kindlichen Haut
und infolge der gréBeren Hautober-
fliche in Relation zum Koérpergewicht
zu einer erhohten Aufnahme des Glu-
cocorticoids durch die kindliche Haut
kommen kann.

Propylenglycol
verursachen.

kann Hautreizungen

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige Wech-
selwirkungen

Wechselwirkungen von Triamcinolon-
acetonid mit anderen Medikamenten
wurden bisher nicht beobachtet.

nicht bekannt: Haufigkeit auf Grund-
lage der verfligbaren
Daten nicht abschétz-
bar

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Gelegentlich kénnen bei bestim-
mungsgemaBem kurzfristigen Ge-
brauch lokale Nebenwirkungen auftre-
ten. Nicht auszuschlieBen, insbeson-
dere bei einer Anwendung Uber mehr
als zwei Wochen und unter luftdichten
Verbanden oder in Hautfalten sind
jedoch Hautatrophien, Striae, Tele-
angiektasien, akneadhnliche Erschei-
nungen, Miliaria, periorale Dermatitis,
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Follikulitis, Hypertrichose, Hypopig-
mentierung und die Beglnstigung
von Sekundérinfektionen. Die Wund-
heilung kann beeintrachtigt werden,
Kontaktallergien gegen den Wirkstoff
bzw. gegen Bestandteile der Grundla-
ge sind moglich (Symptome: Brennen,
Juckreiz, Rotung, Blaschen).

Beim Auftragen auf Schleimhaute ist
aufgrund des Gehaltes an Propylen-
glycol eine lokale Reizung mdglich.

Augenerkrankungen
Nicht bekannt: verschwommenes Se-
hen (siehe auch Abschnitt 4.4)

Allgemeine Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort

Bei langandauernder bzw. groBfla-
chiger Anwendung missen aufgrund
der Méglichkeit einer Resorption die
Nebenwirkungen einer systemischen
Glucocorticoid-Therapie beachtet
werden.

Infolge einer systemischen Resorption
wurde eine Verminderung der Neben-
nierenrindenfunktion mit Symptomen
des Cushing-Syndroms, Hyperglyka-
mie, Glucosurie sowie eine Steigerung
des Augeninnendrucks beobachtet.
Patienten, die unter o.a. resorptions-
férdernden Bedingungen, wie Anwen-
dung Uber l&dngere Zeit, auf groBen
Hautflachen oder unter Okklusion, lo-
kal mit hohen Dosen an stark wirksa-
men Glucocorticoiden behandelt wer-
den, sollten regelméaBig auf Anzeichen
einer Suppression des hypothalamo-
hypophyséar-adrenalen Regelkreises
untersucht werden, z.B. anhand des
freien Cortisols im Urin, des ACTH-
Tests oder der Stérung der thermalen
Homdostase.

Nach Therapieunterbrechung bilden
sich die Symptome im Allgemeinen
schnell und vollstédndig zurlck. In ge-
legentlichen Fallen kdnnen Anzeichen
und Symptome eines Steroidentzugs
auftreten, der eine systemische Corti-
coidsubstitution erfordern kann.

Kinder und Jugendliche

Kinder kdnnen gegeniiber Gluco-
corticoiden empfindlicher reagieren
als Erwachsene, infolge der groBe-
ren Hautoberflache in Relation zum
Koérpergewicht. Daher kann es bei
Kindern zu verstarkter Resorption
kommen, die zu systemischen Effek-
ten flhren kann: Suppression des
hypothalamo-hypophysér-adrenalen Re-
gelkreises, Cushing-Syndrom und int-
rakranieller Druckanstieg. Eine Unter-
funktion der Nebennierenrinde kann
bei Kindern zu einer Beeintréachtigung
des Langenwachstums, verzdgerter
Gewichtszunahme, niedrigem Plasma-
cortisolspiegel und fehlender Antwort
auf ACTH-Stimulation fihren. Sympto-
me eines intrakraniellen Druckanstiegs
sind u.a. Fontanellenwdlbung, Kopf-
schmerzen und beidseitiges Papillen-
6dem.

Die Anwendung sollte daher bei Kin-
dern Uber einen moéglichst kurzen Be-
handlungszeitraum bei geringstmdogli-

cher Dosierung, die noch therapeuti-
sche Wirksamkeit gewéhrleistet, erfol-
gen. Eine sorgféltige Beobachtung im
Hinblick auf Anzeichen und Symptome
systemischer Effekte ist zu empfehlen.

Meldung des Verdachts auf
Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Ne-
benwirkungen nach der Zulassung ist
von groBer Wichtigkeit. Sie ermdglicht
eine kontinuierliche Uberwachung des
Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arz-
neimittels. Angehdérige von Gesund-
heitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovi-
gilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.
de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Da TriamGalen nur auBerlich ange-
wendet wird, ist eine Vergiftung bei
bestimmungsgemaBem Gebrauch
auszuschlieBen. Nach hochdosierter
und lang andauernder Anwendung
kann es aufgrund einer Resorption
von Wirkstoff durch die Haut zu sys-
temischen Wirkungen kommen, die
sich in der Symptomatik des Cushing-
Syndroms duBern wiirden (z.B. Odem-
bildung, Vollmondgesicht, Stammfett-
sucht).

Zur Therapie der Intoxikation wird Do-
sisreduktion und, wenn méglich, Ab-
setzen des Medikaments empfohlen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

Pharmakodynamische Eigenschaf-
ten

5.

-

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Dermatika, Corticosteroide, mittel-
stark wirksam (Gruppe Il)

ATC-Code: DO7AB09

Triamcinolonacetonid gehért zur Grup-
pe der halogenierten Glucocorticoide.
Basis der klinischen Wirksamkeit von
topisch angewendetem Triamcinolon-
acetonid ist die fur Corticoide typische
antiinflammatorische Wirkung: Die
entziindungsbedingte Odembildung,
Fibrinablagerung und Kapillardilatation
werden verhindert bzw. zurtickgebil-
det, ebenso die spaten Manifestatio-
nen der Entziindung wie Kapillarpro-
liferation, Kollageneinlagerung und
Narbenbildung. Nach &rtlicher Anwen-
dung kann ein rascher Rickgang der
entzindlichen Erscheinungen beob-
achtet werden. Des weiteren kommt
es zur Hemmung der Bildung von Im-
munzellen und Antikérperreaktionen:
dadurch wirkt Triamcinolonacetonid
immunsuppressiv und antiallergisch.
Die antiddematdse Wirkung beruht
auf der von Triamcinolonacetonid her-
vorgerufenen GefaBabdichtung. Von
Bedeutung fir die Wirkung auf der
Haut ist ferner die Verminderung der

5.2 Pharmakokinetik

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Epidermopoese infolge Hemmung der
DNS-Synthese sowie eine Hemmung
der Kollagensynthese und der Faser-
bildung im Corium.

Nach lokaler Applikation penetriert Tri-
amcinolonacetonid aus der Grundlage
in die Haut, wobei der groBte Teil des
penetrierten Wirkstoffs in der Horn-
schicht verbleibt (1 1/2 Stunden nach
Applikation bis zu 90 %); bis zu 25 %
gelangen in die Epidermis und ein sehr
geringer Anteil erreicht das Corium. Im
Corium und in der Epidermis von Pso-
riatikern werden 3-10 mal héhere Kon-
zentrationen gefunden als in normaler
Haut. Triamcinolonacetonid bleibt 1&an-
ger als 24 Stunden in der Haut einge-
lagert. Bei Applikation gréBerer Men-
gen gelangt ein Teil des Wirkstoffs
auch ins Blut; das AusmaB der trans-
dermalen Resorption hangt dabei u.a.
vom Applikationsort ab: so ist die Re-
sorption im Stirnbereich deutlich gr6-
Ber als im Bereich der Kopfhaut und
hier wiederum groBer als am Unterarm.

a) Lokale Toxizitét
Zur lokalen Toxizitat siehe Punkt 4.8.
Nebenwirkungen.

b) Akute Toxizitét

Untersuchungen zur akuten Toxizitat
an verschiedenen Tierspezies haben
keine besondere Empfindlichkeit erge-
ben. (s. Punkt 4.9 Uberdosierung)

c) Chronische Toxizitét
Untersuchungen zur chronischen To-
xizitédt wurden an Ratten, Hunden und
Affen durchgefihrt.

Registriert wurden Blutbildverédnde-
rungen, Beeintrdchtigung des Elektro-
lythaushaltes, Infektionen und Leber-
verdnderungen in Abh&ngigkeit von
Behandlungsdauer, Verabreichungsart
und Dosierungssteigerung bis zur Le-
taldosis.

In direktem Zusammenhang mit der
Glucocorticoidwirkung steht die beob-
achtete Verkleinerung der Nebennie-
renrinde und des lymphatischen Ge-
webes. Bei Ratten und Hunden wurde
auBer den o.g. Erscheinungen eine
Beeinflussung der Blutgerinnungs-
faktoren sowie eine Reduzierung des
Glykogengehalts von Leber, Herz und
Skelettmuskel beobachtet.

d) Mutagenes und tumorigenes Poten-
tial

Untersuchungen zum mutagenen Po-
tential wurden nicht durchgefuhrt.
Langzeituntersuchungen am Tier auf
ein tumorigenes Potential liegen nicht
vor.

e) Reproduktionstoxizitét

Die embryotoxischen Eigenschaften
von Triamcinolon sind an drei Nager-
spezies (Ratte, Maus, Hamster), am
Kaninchen und an drei nicht-mensch-
lichen Primatenspezies (Rhesus, Pa-
vian, Kapuziner) untersucht worden.
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Bei den Nagern und beim Kaninchen 10. STAND DER INFORMATION
traten Gaumensp:allten und |ntrauter|_- November 2018

ne Wachstumsstérungen auf, wobei
teratogene Effekte z.B. bei der Ratte
durch Dosen im humantherapeuti- 11. VERKAUFSABGRENZUNG
schen Bereich ausgeldst wurden. Bei
den Affenspezies wurde eine Stérung
der Knorpelbildung des Chondro-
craniums beobachtet, die zu Sché-
delanomalien (Enzephalozele) und
Gesichtsdysmorphien fihrte. Zudem
traten Fehlbildungen des Thymus und
intrauterine Wachstumsstérungen auf.
Uber die reproduktionstoxische Si-
cherheit einer Anwendung beim Men-
schen liegen keine Ergebnisse vor.

Verschreibungspflichtig

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

2-Propanol (Ph.Eur.), Glycerol, Propy-
lenglycol, Citronensaure, Natriummo-
nohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.
Eur.), gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Nach Anbruch betragt die Haltbarkeit
der TriamGalen Lésung 6 Monate.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Aufbewahrung

Nicht tGber 25°C lagern

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Flaschen aus Polyethylen (hoher Dich-
te) mit einem Tropfer aus Polyethylen
(geringer Dichte) und einer Schraub-
kappe aus Polyethylen (hoher Dichte).
Flasche mit 30 ml, 60 ml und 100 ml
Lésung zur Anwendung auf der Haut

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen

7. INHABER DER ZULASSUNG

GALENpharma GmbH
Wittland 13, 24109 Kiel
Postfach 3764, 24036 Kiel
Tel.: (0431) 58518-0

Fax: (0431) 58518-20

8. ZULASSUNGSNUMMER
16953.00.03

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-
LASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

23.11.1993 / 24.03.2010




