PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Polcortolon 4 mg comprimate
Triamcinolona

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati, acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Polcortolon si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stifi Tnainte sa utilizati Polcortolon
3. Cum sa luati Polcortolon

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Polcortolon

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Polcortolon si pentru ce se utilizeaza
Polcortolon contine triamcinolon. Acesta apartine unui grup de medicamente denumite
corticosteroizi, ceea ce inseamna ca este un tip de steroid.
Se administreaza in urmatoarele cazuri:
Tulburari endocrine:
Boli reumatice - ca terapie adjuvanta.
Colagenoze in faza de acutizare sau in unele cazuri in calitate de tratament de intretinere.
Boli dermatologice.
Boli alergice cu evolutie severa, rezistente la alte metode de tratament.
Afectiuni oftalmologice (procese inflamatorii alergice severe acute si cronice).
Boli ale sistemului respirator.
Boli ale sangelui.
Boli neoplazice (ca terapie paliativa).
0. Edeme.
11. Boli ale tractului gastrointestinal (in faza de exacerbare; tratamentul de lunga duratd nu este
recomandat):
- colita ulcerativa,
- boala Crohn.
12. Boli neurologice:
- scleroza multipla in perioada de acutizare.
13. Alte afectiuni:
- meningita tuberculoasa cu bloc subarahnoid sau bloc periculos, concomitent cu terapie
antituberculoasa,
- trichineloza cu afectarea miocardului sau sistemului nervos.
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2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Polcortolon
Nu utilizati Polcortolon:
e Daca sunteti alergic (hipersensibil) la triamcinolona sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

e Daci aveti infectii sistemice cu fungi (ciuperci).
e Daca trebuie sd va vaccinati, in special cu vaccinuri ce contin virusuri vii.

Atentionari si precautii
Inainte si vi se administreze Polcortolon, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
daca:
e Dacd aveti tuberculoza activa.
Daca aveti orice fel de infectie.
Daca aveti functie scazutd a glandei tiroide.
Daca aveti tulburari ale functiei hepatice, ciroza hepatica.
Daca aveti glaucom, herpes Zoster ocular.
Daca aveti colita nespecificd, dacd exista riscul perforatiei, in caz de infectii purulente,
anastomoze intestinale recente, ulcer gastric acut sau in remisie,.
Daca aveti insuficienta renala.
Daca aveti tensiune arteriald crescuta,
Daca aveti osteoporoza,
Daca aveti slabiciune musculara,
Daca aveti diabet zaharat.
Daca aveti nivel crescut de lipide in sdnge, nivel scazut de albumine in sange.
Daca aveti psihoze acute, epilepsie.
Daca aveti sistemul imun compromis.

Daca nu suntefi sigur ca va aflati in oricare din situatiile mentionate mai sus, discutafi cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul, inainte de a lua acest medicament.

Polcortolon cu alimente, bauturi si alcool
Nu sunt Tnregistrate interactiuni cu alimente, bauturi si alcool.

Polcortolon impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dacd luati, afi luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.
Unele preparate pot intensifica actiunea Polcortolon si medicul va supraveghea starea
dumneavoastra daca utilizati urmatoarele preparate (inclusiv unele preparate pentru tratamentul
infectiei HIV: ritonavir, cobicistat) A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si
umiditate.
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati urmatoarele medicamente:

- medicamente antiinflamatoare nesteroidiene sau alcool

- amfotericina B (antibiotic), inhibitori de carboanhidraza

- remedii anabolice, androgeni

- remedii colinolitice, in special cu atropina

- remediile antimicotice, derivati de cumarind, indadionei, heparina, streptokinaza,

urokinaza (medicamente antitrombotice)

- antidepresivele triciclice

- insulina si hipoglicemiantele orale

- medicamente pentru tratamentul maladiilor glandei tiroide, hormonii glandei tiroide

- glicozide cardiace (medicamente utilizate Tn boli ale inimii)

- diuretice

- medicamente imunosupresoare

- isoniazida (medicament utilizat Tn tratamentul tuberculozei)



- mexiletina (medicament utilizat in tulburarile de ritm cardiac).
Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s raméaneti gravida,
informati medicul sau farmacistul pana la initierea administrarii preparatului.
Sarcina
In functie de decizia medicului dumneavoastra, poate fi utilizat in timpul sarcinii numai daca
beneficiul potential justifica riscul potential pentru copilul nenascut.
Tn timpul tratamentului daci realizati ca sunteti gravida, consultati imediat medicul dumneavoastra
sau farmacistul.

Alaptarea
Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Trebuie s opriti alaptarea la san.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
De regula preparatul nu influenteaza starea psihofizica. Desi in unele cazuri poate cauza ametelii,
dureri de cap si tulburari psihice.

Informatie importanta despre unele componente ale Polcortolon
Preparatul Polcortolon contine lactoza. Daca medicul dumneavoastrd va spus ca aveti intoleranta la
unele categorii de glucide, adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Polcortolon

Luati intotdeauna acest preparat exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Daca nu sunteti
sigur trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Tratamentul se stabileste in mod individual in functie de boala si raspunsul pacientului la terapie.
Se recomandi administrarea preparatului o dati pe zi, dimineata, in functie cu ritmul circardian. In
unele cazuri poate fi necesara administrarea mai frecventa a triamcinolonei.

Adulti: de reguld se administreaza de la 4 mg pana la 48 mg pe zi.

Administrarea la copii

Doza pentru copii depinde de tipul si gravitatea maladiei si de greutatea corporala.

In insuficientd cortocosuprarenald se administreaza céte 0,117 mg/kg pe zi sau 3,3 mg/m2 suprafata
corporala pe zi Intr-o priza sau in doze divizate.

In alte indicatii de reguld se administreaza in dozi de 0,416-1,7 mg/kg pe zi sau 12,5-50 mg/m2
suprafatd corporald pe zi intr-o priza sau in doze divizate.

Doza zilnica maxima constituie 1,7 mg/kg pe zi.

Polcortolon nu se va administra la copii cu varsta sub 6 ani, deoarece este sub forma de
comprimate.

Daci aveti impresia ca efectul Polcortolon este prea puternic sau slab, discutati cu un medic sau un
farmacist.

Daca luati mai mult Polcortolon decat trebuie (supradozaj)

Daca ati luat mai mult Polcortolon decat trebuie, anuntati imediat medicul dumneavoastra sau
mergeti la cel mai apropiat spital. Luati acest prospect sau comprimatele produsului cu
dumneavoastrad pentru ca medicul sa stie ce ati luat.

Daca uitati si luati una sau mai multe doze de Polcortolon

In caz de omitere a unei doze, doza omisa se va administra cat mai curand posibil; daci se apropie
ora pentru administrare a dozei urmatoare, doza uitatd se va omite.

Nu luati o dozad dubla pentru a compensa doza uitata.



Daca incetati sa utilizati Polcortolon

Intreruperea tratamentului dupa administrare indelungatd poate cauza simptome de
intrerupere a glucocortocosteroizilor, si anume: cresterea temperaturii corpului, dureri de
muschi si articulatii, stare generala de rau.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile
Ca si alte medicamentele, acest preparat poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Pot sa apara urmatoarele reactii adverse:
Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile).

- reactii de hipersensibilitate, reactii alergice severe (eruptii cutanate, urticarie, prurit,
respiratie dificila, senzatie de presiune in cutia toracica, edem al fetei, buzelor si al
limbii).

- tulburdri de menstruatie, sindrom Cushing, retard de crestere la copii, insuficientd
corticosuprarenald secundara si a hipofizei, in special in situatii de stres, precum maladii,
traumatism, interventii chirurgicale; depistarea diabetului zaharat si necesitate crescuta in
insulina, hirsutism.

- echilibru azotat negativ, cresterea concentratiei de glucoza in sdnge, cresterea masei
corporale.

- euforie, modificari bruste ale dispozitiei, tulburari de personalitate, depresie severa,
psihoze.

- convulsii, tensiune intracraniana crescuta, ameteli, dureri de cap.

- vedere incetosatd, cataracta, tensiune intraoculara crescuta, glaucom cu risc de lezare a
nervului optic, exoftalmie (proeminenta accentuata a globilor oculari, in afara orbitelor),
tulburari de vedere.

- ritm rapid al inimii, ritm neregulat al inimii.

- insuficientd cardiacd congestiva, tensiune arteriald crescutd, tromboze, edem al
extremitatilor inferioare.

- ulcer, posibil cu perforare si (sau) hemoragie, perforarea intestinului subtire sau gros, in
special frecvent la pacientii cu procese inflamatorii intestinale, scaun negru, voma cu
continut de zat de cafea, pancreatitd, meteorism, faringitd purulentd, dispepsie, voma,
cresterea poftei de mancare.

- striuri, acnee, vindecarea trenantd a plagilor, subtierea tegumentelor, echimoze, hemoragii
petesii, eritem, dermatite alergice, urticare, edem vascular.

- slabiciune musculard, miopatie steroida, pierderea masei musculare, osteoporoza, fracturi
prin compresiune ale coloanei vertebrale, necroza aseptica a capului osului humeral si
femural, fracturi patologice ale oaselor tubulare.

- stare generald de rau, infectie virald sau micoticd secundard, cresterea sau reducerea
motilitatii si cantitatii de spermatozoizi, tulburarea echilibrului hidro-electrolitic (retentia
de sodiu si lichid, pierderea de potasiu, alcalozd hipokaliemica, eliminarea calciului),
tulburari de somn, dureri persistente 1n gat, raceala, febra.

Raportarea reactiilor adverse



Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.amdm.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.md.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Polcortolon

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

A nu se lasa la indeméana si vederea copiilor.

Perioada de valabilitate este indicatd pe ambalaj. Nu utilizati acest medicament dupa data de
expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum s aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Polcortolon

1 comprimat contine:

substanta activa: triamcinolona 4 mg.

celelalte componente sunt amidon de cartofi, stearat de magneziu, lactozd monohidrat.

Cum arata Polcortolon si continutul ambalajului:

Comprimate

Comprimate rotunde plate, de culoare albad sau aproape alba, cu margini tesite, cu gravura
4

,,LO“ pe o suprafata si ,,M “ — pe cealalta.

Ambalaj:
Cate 25 comprimate in blister PVC/AI.
Cate 2 blistere in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinétorul certificatului de inregistrare

Adamed Pharma S.A.

6A, Pienkow, Mariana Adamkiewicza St.,

05-152 Czosndw, Polonia

Fabricantul

Adamed Pharma S.A.

5, Marszaltka Jozefa Pitsudskiego St.,
95-200 Pabianice, Polonia

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2023



Informatii detalitate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



