IONCORT
TRIAMCINOLONA ACETONIDO aboratoro
ION

Composicion.

IONCORT INTRAARTICULAR suspension inyectable intraarticular: Cada mL de suspension contiene 10 mg de Triamcinolona acetonido y
excipientes c.s.

IONCORT INTRAMUSCULAR suspension inyectable intramuscular: Cada mL de suspension contiene 40 mg de Triamcinolona acetonido y
excipientes c.s.

Descripcion.

La triamcinolona es un glucocorticoide de origen sintético y su sal de acetonido de triamcinolona, presenta una duracion de accion
prolongada usdndose en preparaciones de administracion topica, intramuscular, intradérmica, intraarticular e intralesional.

Indicaciones.

IONCORT INTRAARTICULAR

Esta suspension acuosa estd indicada para la inyeccion intraarticular. También se puede inyectar por via intradérmica, intrasinovial e
intrabursal en el tratamiento de estados dolorosos, inflamatorios y de rigidez de las articulaciones asociadas con artritis reumatoidea,
osteoartritis, bursitis, sinovitis, tendinitis y otros tratamientos convencionales en procesos reuméticos generalizados.

La via intradérmica es muy efectiva en lesiones localizadas, hipertréficas, infiltradas, inflamatorias tales como neurodermatitis, placas
psoriasicas, granuloma anular, liquen plano, ciertos queloides, alopecia aleata.

IONCORT INTRAMUSCULAR

La administracion intramuscular se utiliza en condiciones donde la terapia corticosteroide de depésito es recomendada, como ciertos
desordenes alérgicos y dermatoldgicos, incluyendo asma alérgica, artritis reumatoidea y otros desérdenes del tejido conectivo. En alergias
estacionales, la disminucion de sintomas sobre el periodo completo puede ser alcanzada con una solainyeccion intramuscular.
Contraindicaciones.

Hipersensibilidad al principio activo o alguno de sus excipientes.

No se debe administrar en presencia de infecciones virales locales o generalizadas: tuberculosis latente o activa, en cualquier infeccion
activa de las articulaciones o cercana a ellas o en lesiones dermatoldgicas.

Los corticosteroides no estén indicados en pacientes con miastenia gravis, diverticulitis, anastomosis intestinal reciente, tromboflebitis,
tendencia sicética, enfermedad exantematosa, nefritis cronica, carcinoma metastésica, osteoporosis o historia de tilcera péptica.
IONCORT INTRAMUSCULAR esta contraindicado en pacientes con purpura trombocitopénica idiopatica.

Precauciones.

Durante el tratamiento con IONCORT se puede producir insuficiencia adrenocortical inducida por f&rmacos y persistir durante meses
después de interrumpir el tratamiento. En cualquier situacion de estrés tales como trauma, cirugia o enfermedad grave que ocurra durante
este periodo, la terapia hormonal debe ser restituida. Debido a que la secrecion mineralocorticoide puede ser insuficiente, deben
administrarse concomitantemente sal y/o un mineralocorticoide.

Existe un efecto corticosteroide aumentado en los pacientes con hipotiroidismo y enaquellos con cirrosis.

Debe utilizarse con precaucion en pacientes con herpes simple ocular debido a la posible perforacién corneal.

Durante el tratamiento con IONCORT pueden aparecer trastornos psiquidtricos. Estos pueden incluir insomnio, depresion, euforia, cambios
de humor, sintomas psicéticos y cambios de personalidad. La utilizacion de medicamentos antidepresivos no supone una mejora y puede
exacerbar los trastornos mentales inducidos por los adrenocorticoides.

No debe administrarse IONCORT en articulaciones inestables. Cuando se administran inyecciones repetidas, debe realizarse un
seguimiento con Rayos X.

IONCORT solo debe ser utilizado bajo supervision médica.

Triamcinolona acetonido puede causar elevacion de la presion sanguinea, retencion de sal y agua y aumento en la excrecion de potasio y
calcio por lo que es necesario una dieta restringida en sal y aporte de potasio. Si existe un trastorno renal con una velocidad de filtracion
renal fija o disminuida puede producir edema.

En terapia prolongada, es esencial el aporte de proteinas para contrarrestar la tendencia gradual a la pérdida de peso. Irregularidades
menstruales. Asimismo, puede producir hiperacidez o Ulcera péptica. Debe disminuirse la dosis en forma gradual en tratamientos
prolongados.

No estd recomendado el uso de IONCORT en nifios menores de 6 afios. Se recomienda estrecha supervision clinica cuando se usa
IONCORT en ancianos.

Embarazo y lactancia: El uso de IONCORT en embarazo y lactancia, o en mujeres en edad fértil, solo debe considerarse si el potencial
beneficio supera el posible riesgo para lamadre o el lactante.

Reacciones adversas.

Reacciones anafilactoides, anafilécticas, shock anafilactico y agravamiento o enmascaramiento de las infecciones.

Hipertension. Sincope, insuficiencia cardiaca congestiva, arritmias, tromboembolismo y tromboflebitis. Retencion de sodio, retencion de
fluidos.

Debilidad muscular, fatiga, miopatia, pérdida de masa muscular, osteoporosis, fracturas por compresion vertebral, fracturas espontaneas.
Ulcera péptica con posible perforaciony hemorragia, pancreatitis, distension abdominal, esofagitis ulcerativa.

Alteracion en la cicatrizacion de heridas, piel delgada y fragil, eritema facial, incremento de la sudoracién, estrias, erupciones cuténeas.
Convulsiones, aumento de la presion intracraneal, vértigo, cefalea, insomnio, parestesia.

Cataratas subcapsulares posteriores, aumento de la presion intraocular, glaucoma, perforaciones corneales.

Hiperglucemia, glicosuria, balance negativo de nitrégeno debido al catabolismo de proteinas.

Administracion intramuscular: Dolor grave tras la inyeccion intramuscular. Abscesos estériles, atrofia subcutdnea y cuténea,
hiperpigmentacion y artropatia del tipo Charcot.

Administracion intraarticular: Eritema postinyeccion, irritacion transitoria del sitio de la inyeccion, abscesos estériles, hiperpigmentacion o
hipopigmentacion, ligero aumento ocasional del malestar en la articulacion.

Interacciones.

Anfotericina B inyectable y agentes depleccionantes de potasio.

Anticolinesterasas ya que pueden antagonizar el efecto de IONCORT.

Anticoagulantes orales.

Hipoglucemiantes e insulina: la administracién concomitante con IONCORT puede aumentar los niveles de glucosa en sangre.

Medicamentos antituberculosos. Ciclosporina. Glucésidos digitdlicos. Estrégenos incluyendo anticonceptivos orales.

Inductores de enzimas hepéticas. Ketoconazol.

Relajantes musculares no despolarizantes. AINES. Medicamentos tiroideos.

Vacunas: pueden producirse complicaciones neuroldgicas y falta de respuesta de los anticuerpos cuando los pacientes en tratamiento con
corticosteroides se vacunan.

IONCORT debe administrarse con extrema precaucion junto a fenotiazinas, antidepresivos triciclicos, vincamina, eritromicina IV, astemizol,
halofantrina, pentamidinay sultoprida.

No se recomienda la asociacién con medicamentos que produzcan alteraciones electroliticas como hipopotasemia, hipomagnesemia e
hipocalcemia grave.

Posologia.

IONCORT INTRAARTICULAR: La dosis depende deltamario de la articulacién y de la gravedad de los sintomas a tratar.

Dosisinicial: 2.5a5. mg (0.25a 0.5 mL) en pequenas articulares y 52 15mg (0.5 a 1.5 mL) en articulaciones grandes. Se han administrado
inyecciones tnicas hasta de 20 mg o mas en varias articulaciones para tratar complicaiones maltiples sin que se hayan producido reacciones
adversas.

Con frecuencia, una solainyeccion proporciona la remision de los sintomas. Nos obstante, pueden necesitarse varias inyecciones para lograr
un alivio satisfactorio.

Por via intradérmica la dosis usual es de 0.1 a 0.3 mL segtn el tamario de la lesion. Si el volumen inyectado es de més de 0.5 mL, debe
aplicarse en sitios multiples, a distancia de 1 cm 0 més entre si. Esto tiende a minimizar la intolerancia de los tejidos locales y la ocurrencia de
atrofia.

Elvolumen total inyectado en una sesion no debe exceder los 3 mL.

IONCORT INTRAMUSCULAR: Adultos y nifios mayores de 12 afios: la dosis inicial sugerida es de 60 mg inyectada por via intramuscular
profunda dentro del masculo gliteo, la subsecuente depende de la respuesta del paciente. Normalmente la dosis se ajustara en el intervalo de
40280mg.

Nifios de 6 a 12 afios: la dosis inicial recomendada es de 40 mg, aunque la dosificacion dependeré de la gravedad de los sintomas que de la
edad o el peso.

Modo de administracion.

Antes de usar, agitar hasta unificar la suspension. Luego de extraido usarlo inmediatamente para evitar que se asiente en la jeringa.

Para el uso intraarticular se puede asociar con un anestésico local. El anestésico debe inyectarse en el tejido blando que circunda la
articulacion antes del corticoide. También se puede instilar anestésico en la articulacion en pequefa cantidad. Si hay exceso de liquido
sinovial enlaarticulacion, se debe aspirar una parte, (no todo) con el fin de aliviar el dolor y prevenir la dilucion del corticoide.

Paraeluso intradérmico, se inyecta directamente en lalesion y a veces subcuténea. Usar jeringa de didmetro pequefio.

Sobredosificacion.

Los sintomas de sobredosis por glucocorticoides pueden incluir confusion, ansiedad, depresion, calambres o hemorragias
gastrointestinales, equimosis, cara de luna e hipertension. Tras un tratamiento de larga duracion, unainterrupcion brusca puede provocar una
insuficiencia adrenal aguda.

No existe un tratamiento especifico para la sobredosificacién aguda, pero se debe instaurar la terapia de soporte y, si existe hemorragia
gastrointestinal, ésta debe ser controlada.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, comunicarse con el Centro de Informacion y Asesoramiento Toxicoldgico (CIAT), tel. 1722.
Presentaciones.

IONCORT INTRAARTICULAR: Envase x 1 frasco ampollade 5 mL.

IONCORT INTRAMUSCULAR: Envase x 1 frasco ampollade 1 mL.

Conservacion.

Conservar atemperaturaambiente (15-30°C) en su envase original.

Sila suspension estéril es expuesta a temperatura de heladera, puede producirse una aglomeracion irreversible, dicha suspension no debe
ser utilizada.
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