FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
TRIESENCE 40 mg/ml suspension inyectable
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Un vial de 1 ml de suspension inyectable contiene 40 mg de acet6nido de triamcinolona.
Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensidn inyectable
Suspensién blanca

pH6,2—7,9

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Este medicamento es Unicamente para uso diagndstico.

TRIESENCE 40 mg/ml suspension inyectable esta indicado para la visualizacion durante la vitrectomia.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos, incluidos pacientes de edad avanzada:
La dosis recomendada de TRIESENCE 40 mg/ml suspension inyectable es de entre 1 y 4 mg (de 25 a
100 microlitros de suspension de 40 mg/ml) administrada por via intravitrea.

Poblacion pediatrica:
No se ha establecido la seguridad y eficacia de TRIESENCE 40 mg/ml suspension inyectable en pacientes
menores de 18 afios. No hay datos disponibles.

Insuficiencia renal y hepatica

No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal (tasa de filtracién glomerular inferior a
20 ml/min) o hepatica. TRIESENCE 40 mg/ml suspension inyectable se elimina del ojo después de la
cirugia.

Forma de administracion

Via intravitrea.

ES OBLIGATORIO USAR UNA TECNICA ESTRICTAMENTE ASEPTICA. Triesence debe ser
administrado por un oftalmélogo cualificado con experiencia en inyecciones intravitreas en condiciones
asépticas.

Se debe acoplar una aguja de calibre 27 0 30 G de 1,27 cm al adaptador Luer para permitir la
administracion del producto.

Hay que agitar enérgicamente el vial durante 10 segundos antes de su uso para garantizar una suspension
uniforme. Antes de su extraccion, debe inspeccionarse la suspension para comprobar que no presenta un
aspecto grumoso o granular (aglomeracién). Una exposicion a temperaturas de congelacion puede provocar
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aglomeracion del medicamento, en cuyo caso no debe utilizarse. Después de su extraccién, hay que
inyectar TRIESENCE 40 mg/ml suspension en el vitreo cuanto antes para evitar que se deposite en la
jeringuilla. Es necesario usar una técnica cuidadosa para evitar la posibilidad de penetrar en un vaso
sanguineo o introducir microorganismos que puedan causar infeccion.

Se debe llevar a cabo un procedimiento de inyeccion estandar en condiciones quirurgicas asépticas durante
la vitrectomia, que incluyen el uso de guantes estériles, una gasa estéril y un blefarostato estéril (o
equivalente). Se debe administrar anestesia suficiente y un microbicida de amplio espectro antes de la
inyeccion.

Antes de la finalizacion de la cirugia, se elimina el TRIESENCE 40 mg/ml suspension inyectable restante
del ojo en la medida de lo posible mediante aspiracion continua o irrigacion.

Después de la vitrectomia, se debe realizar un seguimiento a los pacientes para detectar endoftalmitis (ver
seccion 4.4). Se deben proporcionar cuidados y un seguimiento postoperatorios estandar de acuerdo con la
etiologia subyacente que fue la base de la vitrectomia. Se debe instruir a los pacientes para que notifiquen
cualquier sintoma indicativo de endoftalmitis sin demora.

Cada vial se debe utilizar solamente para el tratamiento de un Gnico ojo durante una Unica vitrectomia.

No es necesaria ninguna modificacion especial de la dosis para ninguna de las poblaciones que se han
estudiado (p. €j., sexo, personas de edad avanzada).

TRIESENCE 40 mg/ml suspensién se puede diluir con una solucion salina equilibrada (un ml de solucion
salina equilibrada contiene lo siguiente: cloruro de sodio 6,4 mg; cloruro de potasio 0,75 mg; cloruro de
calcio 0,48 mg; cloruro de magnesio 0,3 mg; acetato de sodio 3,9 mg; citrato de sodio 1,7 mg; hidréxido de
sodio y/o acido clorhidrico, de 6,5 a 8,5 hasta lograr un pH de 7,5; agua para preparaciones inyectables)
antes de su uso durante la vitrectomia. En funcion de las preferencias del cirujano, el intervalo de dilucion
con una solucidn salina equilibrada suele ser de 1 por 10 o de 1 por 20. En un estudio clinico, TRIESENCE
40 mg/ml suspension se administr6 en forma de suspension a 2 mg/ml diluyendo 0,05 ml de
TRIESENCE 40 mg/ml suspensiéon en una solucién para irrigacion estéril de 0,95 ml. Después de esta
dilucion, se inyect6 un volumen de 100 microlitros en el vitreo.

Nota importante: Los cristales de aceténido de triamcinolona se empiezan a depositar inmediatamente.
Como tal, la solucion se debe mezclar inmediatamente antes de la instilacion. Para mezclarla, se crea una
pequefia burbuja de aire estéril en la jeringuilla (menor que el diametro de la jeringuilla) y se sacuden los
extremos de la jeringuilla con el fin de guiar a la burbuja de aire para que distribuya los cristales de forma
uniforme. A continuacion, se elimina la burbuja de aire y la solucién preparada se utiliza inmediatamente.

Para consultar mas instrucciones de la administracion/el uso correcto de este producto, ver las secciones 6.2
y 6.6.

4.3. Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.

TRIESENCE 40 mg/ml suspension inyectable no se debe utilizar en caso de herpes simple ocular activo.
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4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

TRIESENCE solo se ha utilizado como una Unica inyeccién intravitrea para fines diagnosticos; no se
dispone de datos sobre su uso terapéutico y no se ha estudiado su uso repetido o a largo plazo. En
consecuencia, TRIESENCE 40 mg/ml suspension inyectable no se debe utilizar en situaciones terapéuticas.

TRIESENCE 40 mg/ml suspension inyectable es por via intravitrea Unicamente. No se debe administrar
por via intravenosa. Es obligatorio usar una técnica estrictamente aséptica (ver seccién 4.2 Forma de
administracion).

El aceténido de triamcinolona es un glucocorticoesteroide. Los corticoesteroides pueden enmascarar
algunos signos de infeccion y es posible que aparezcan infecciones nuevas o latentes durante su uso.
Cuando se utilizan corticoesteroides, puede que haya una menor resistencia a la infeccion y que sea
imposible localizarla. Los corticoesteroides pueden potenciar el establecimiento de infecciones oculares
secundarias debidas a hongos, bacterias o virus (p. €j., infeccion por el virus vaccinia, varicela). Los
médicos deben preguntar a los pacientes si han sufrido infecciones recientes o actuales. Si se produce una
infeccion durante el tratamiento con corticoesteroides, esta se debe controlar con rapidez con un
tratamiento antimicrobiano adecuado. El uso de corticoesteroides puede aumentar la tasa de aparicion de
complicaciones infecciosas.

Los corticoesteroides se deben utilizar con precaucion en pacientes con herpes simple ocular,
especialmente en quienes presentan un trastorno autoinmune, debido al riesgo de perforacion corneal. Los
corticoesteroides no se deben utilizar en caso de herpes simple ocular activo (ver seccion 4.3).

Alteraciones visuales

Se pueden producir alteraciones visuales con el uso sistémico y topico de corticosteroides. Si un paciente
presenta sintomas como vision borrosa u otras alteraciones visuales, se debe consultar con un oftalmélogo
para que evalle las posibles causas, que pueden ser cataratas, glaucoma o enfermedades raras como
coriorretinopatia serosa central (CRSC), que se ha notificado tras el uso de corticosteroides sistémicos y
topicos.

Como es de esperar con las inyecciones intravitreas, se pueden observar aumentos transitorios de la presién
intraocular. Por tanto, es necesario verificar la perfusion de la cabeza del nervio 6ptico y controlar la
elevacion de la presion intraocular adecuadamente después de la inyeccion. El riesgo de aumento de la P1O
inducido por corticoesteroides es mayor en pacientes predispuestos (p. ej. diabetes). Se han observado
aumentos de la presidon intraocular asociados a una inyeccién de aceténido de triamcinolona en el 20-60%
de los pacientes cuando estos han recibido tratamiento para indicaciones terapéuticas, lo que puede
provocar glaucoma con posibles dafios del nervio dptico. Los efectos de la presidn intraocular pueden
perdurar hasta 6 meses después de la inyeccion y normalmente se abordan con un tratamiento topico para el
glaucoma. Un pequefio porcentaje de los pacientes puede necesitar un tratamiento no topico agresivo. La
presion intraocular, asi como la perfusién de la cabeza del nervio dptico, deben controlarse y tratarse
adecuadamente. Esto es especialmente importante en pacientes pediatricos, debido a que el riesgo de
hipertension ocular inducido por corticosteroides puede ser mayor en nifios y puede ocurrir antes que en los
adultos. No esta aprobado el uso de TRIESENCE en pacientes pediatricos.

No hay datos acerca del uso de TRIESENCE 40 mg/ml suspension inyectable en pacientes con
hipertension ocular o glaucoma ni en pacientes con antecedentes de inflamacion ocular crénica o
recurrente. El cirujano debe evaluar atentamente los riesgos y los beneficios para determinar la idoneidad
del uso de TRIESENCE en estos pacientes.

La tasa de endoftalmitis con cultivo positivo se sitGa en el 0,5% cuando se emplea para indicaciones de
tratamiento terapéutico. Se deben emplear siempre técnicas asépticas adecuadas cuando se administra
acetonido de triamcinolona durante las vitrectomias, para prevenir el riesgo de endoftalmitis. Ademas, es
necesario controlar a los pacientes durante la inyeccion para poder efectuar un tratamiento temprano en
caso de infeccion.
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El uso prolongado de corticoesteroides tdpicos e intravitreos puede producir cataratas, en especial cataratas
subcapsulares posteriores (ver seccidn 4.8). Este riesgo es mayor en pacientes predispuestos (p. €j.
diabetes).

Contenido de sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente “exento
de sodio”.

Contenido de potasio
Este medicamento contiene potasio, menos de 1 mmol (39 mg/) por dosis; esto es, esencialmente “exento

de potasio”.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han realizado estudios de interacciones. No se han descrito interacciones clinicas relevantes con
TRIESENCE.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

No hay datos o éstos son limitados relativos al uso de TRIESENCE 40 mg/ml suspension inyectable en
mujeres embarazadas. Los estudios realizados en animales han mostrado toxicidad para la reproduccién
(ver seccidn 5.3). No se recomienda utilizar TRIESENCE 40 mg/ml suspensién inyectable durante el
embarazo.

Lactancia

Se desconoce si TRIESENCE 40 mg/ml suspensién inyectable se excreta en la leche materna. Se debe
decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir TRIESENCE 40 mg/ml suspension inyectable
tras considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre.

Fertilidad

No se han realizado estudios para evaluar el efecto de una inyeccion ocular de TRIESENCE 40 mg/ml
sobre la fertilidad.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

TRIESENCE 40 mg/ml suspension inyectable se utilizara como parte de una intervencion quirdrgica. El
efecto sobre la vision del paciente debido a la intervencion puede tener una influencia importante en la
capacidad para conducir y utilizar maquinas. El paciente debe ser consciente de que, tras la intervencion y
hasta que la agudeza visual vuelva a la normalidad, esta prohibido conducir un vehiculo o manejar
maquinaria peligrosa.

4.8. Reacciones adversas

Resumen del perfil de sequridad

En dos ensayos clinicos multicéntricos, 92 pacientes se expusieron a una sola inyeccion intravitrea de
aproximadamente entre 1 y 4 mg de acetonido de triamcinolona para visualizacion durante cirugia
vitreorretiniana. Las reacciones adversas notificadas con acetonido de triamcinolona en estos dos ensayos
fueron informes Unicos de presion intraocular aumentada.
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Tabla resumen de las reacciones adversas

Las reacciones adversas siguientes se clasifican de acuerdo con esta convencion: muy frecuentes (>1/10),
frecuentes (>1/100 a <1/10), poco frecuentes (>1/1 000 a <1/100), raras (>1/10 000 a <1/1 000), muy raras
(<1/10 000) o de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Dentro de
cada grupo de frecuencias, los efectos adversos se presentan en forma de gravedad descendente. Las
reacciones adversas provienen de dos ensayos clinicos y de informes espontaneos de postcomercializacion.

Clasificacion por o6rganos y | Frecuencia Reacciones adversas
sistemas
Trastornos oculares Poco frecuentes: Presién intraocular aumentada

Endoftalmitis,  endoftalmitis  no
Frecuencia no conocida: infecciosa, hipopion, agudeza visual
disminuida, visiobn borrosa (ver
también seccion 4.4)

Descripcion de determinados acontecimientos adversos

Datos de la bibliografia médica publicada: Se analizaron cuarenta y cuatro (44) articulos publicados que
evaluaron el uso de acetdénido de triamcinolona en vitrectomias para obtener los datos de la seguridad. La
presion intraocular elevada fue el acontecimiento adverso experimentado por los pacientes en estos
articulos que se notificdé con mayor frecuencia. La presién intraocular elevada que aparecia durante el
periodo postoperatorio inmediato era transitoria. La presion intraocular elevada es una complicacion
postquirurgica frecuente de la vitrectomia y, en algunos de estos articulos, se considerd especificamente
que no estaba asociada al acetdnido de triamcinolona.

En la bibliografia, los acontecimientos notificados con el uso de acetonido de triamcinolona para
visualizacién durante la vitrectomia se enumeran a continuaciéon. La mayoria de ellos se debieron
probablemente a la intervencion quirdrgica, pero no puede descartarse una posible relaciéon causal. Estos
acontecimientos fueron: formacion o progresion de cataratas, defectos de la cornea (defecto epitelial,
lesiones u opacidad persistentes de la cérnea), edema (cistoide, macular o de la cdrnea), aparicion de
membranas fibrosas (neovasculares subretinianas o prerretinianas), hemorragia (vitrea, subretiniana o
intrarretiniana), desplazamiento de la lente intraocular, sangrado intraoperatorio, sinequia del iris,
fruncimiento macular, inflamacion ocular, opacidad del estroma de la cornea, rotura capsular posterior,
vitreorretinopatia proliferativa (VRP), desprendimiento de retina, rotura retiniana y desgarro retiniano. En
la mayoria de los casos, el aceténido de triamcinolona residual desapareci6 sin intervencion alguna y no se
asocié a complicaciones.

Se ha observado que la presion intraocular elevada, la endoftalmitis y la formacidn/progresién de cataratas
tienen una mayor incidencia cuando se ha utilizado acetdnido de triamcinolona u otros corticoesteroides
para indicaciones terapéuticas, en comparacion con su uso para visualizacion (ver seccion 4.4).

Poblacién pediatrica

No debe utilizarse TRIESENCE 40 mg/ml suspension inyectable en pacientes menores de 18 afios, ya que
no se ha determinado la eficacia y seguridad en este grupo.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite

una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaRAM.es.
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4.9. Sobredosis

No se han notificado casos de sobredosis. Dado que este producto es administrado por un médico en
circunstancias controladas, el riesgo de sobredosis accidental del paciente es pequefio o insignificante.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Oftalmoldgicos, y agentes antiinflamatorios, corticoesteroides, monofarmacos
Cddigo ATC: S01BAOS

Mecanismo de accion
El aceténido de triamcinolona es un glucocorticoesteroide que se ha utilizado como antiinflamatorio para el
tratamiento de diversas enfermedades oculares.

Efectos farmacodindmicos

Tras la inyeccion intravitrea, la dispersion de las particulas no hidrosolubles de acetonido de triamcinolona
en la camara vitrea produce contraste con el humor y las membranas vitreas, que son transparentes. Por
tanto, el uso de aceténido de triamcinolona esté indicado durante la vitrectomia para visualizar el vitreo, la
membrana limitante interior y las membranas epirretinianas patologicas.

Eficacia clinica y seguridad

La eficacia y seguridad de TRIESENCE 40 mg/ml suspensién inyectable se evalu6 en dos ensayos clinicos
de fase Il multicéntricos con enmascaramiento para el observador. En los dos ensayos clinicos, se
administrd la suspensién TRIESENCE en dosis de hasta 4 mg a través de un acceso quirdrgico en los ojos
de todos los pacientes (32 pacientes en un ensayo clinico y 60 pacientes en el otro) y los cirujanos
eliminaron todo el producto posible antes de la finalizacion de todas las cirugias. Se evaluaron las
grabaciones de video realizadas durante cada cirugia para captar la visualizacién antes de la inyeccion del
producto en estudio y después de la misma, con el fin de que un lector independiente con enmascaramiento
evaluara el grado de visualizaciéon. Después de la cirugia del estudio, todos los pacientes realizaron la
evaluacion de la seguridad en el dia 1, el dia 3 y el dia 7 (visita de salida). Los resultados de los dos
estudios demostraron que TRIESENCE 40 mg/ml suspension inyectable es muy eficaz cuando se utiliza
como ayuda para la visualizacion durante la vitrectomia en pacientes adultos y de edad avanzada.

El disefio de los estudios clinicos permitia a los cirujanos utilizar una cantidad variable de TRIESENCE 40
mg/ml suspensién inyectable segin su propio criterio hasta una dosis total de entre 1y 4 mg. En un estudio
clinico se llevaron a cabo analisis de subgrupos, que demostraron la uniformidad de los resultados en los
diferentes subgrupos, asi como la semejanza con el resultado total, lo que indica un efecto minimo de la
dosis en la eficacia de la suspension cuando se utiliza como medio de contraste/imagen para facilitar la
visualizacion durante la vitrectomia pars plana.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

La farmacocinética del acetonido de triamcinolona en el humor acuoso se ha evaluado en 5 pacientes
después de una Unica administracion intravitrea (4 mg) de acetdnido de triamcinolona. Se obtuvieron
muestras del humor acuoso de 5 pacientes (5 0jos) a través de una paracentesis de la cdAmara posterior los
dias 1, 3, 10, 17 y 31 después de la inyeccidn. Las concentraciones maximas de triamcinolona en el humor
acuoso oscilaron entre 2151 y 7202 ng/ml, la semivida entre 76 y 635 horas y el area bajo la curva de
concentracién-tiempo (AUCO-t) entre 231 y 1911 ng.h/ml después de una Unica administracion intravitrea.
La semivida de eliminacion media fue de 18,7 £ 5,7 dias en 4 0jos no vitrectomizados (4 pacientes). En un
paciente que se sometio a vitrectomia (1 0jo), la semivida de eliminacion de la triamcinolona del vitreo fue
mucho mas réapida (3,2 dias) en comparacion con los pacientes que no se habian sometido a vitrectomia. El
perfil farmacocinético de TRIESENCE se evalué en el estudio clinico C-08-055. En este estudio, se
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midieron las concentraciones de acetonido de triamcinolona en un subconjunto de pacientes (n = 22) para
evaluar la exposicion sistémica al acetonido de triamcinolona después de la instilacion de una suspension
de acetonido de triamcinolona en la cavidad vitrea durante la vitrectomia pars plana. Se obtuvieron
muestras de sangre el dia 0 antes de la dosis y 3 horas (+ 1 hora) después de la instilacion de la suspensién
de acetonido de triamcinolona y el dia 7. En 2 de 22 pacientes, el acetonido de triamcinolona era
cuantificable en el plasma 3 horas después de la administracion de TRIESENCE el dia 0. El dia 7, ningln
paciente presentaba concentraciones cuantificables de acetonido de triamcinolona en plasma.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos sobre el aceténido de triamcinolona no muestran riesgos especiales
para los seres humanos. Los efectos teratdgenos relacionados con la dosis en ratas y conejos a los que se les
administrd aceténido de triamcinolona fueron paladar hendido y/o hidrocefalia interna y defectos
esqueléticos axiales, mientras que los efectos observados en los monos fueron malformaciones craneales.
Estos efectos se produjeron a dosis similares o inferiores a las producidas por la administracién de una
inyeccidn de 4 mg de acetdnido de triamcinolona en el ojo de un humano de 50 kg. Los hallazgos
observados en estos estudios de toxicidad reproductiva de acetonido de triamcinolona son parecidos a los
que se detectaron con otros corticoesteroides. EI hecho de que la dosis de acetdnido de triamcinolona
administrada permanezca en el ojo Unicamente durante el transcurso de la intervencién quirurgica mitiga el
riesgo de los posibles efectos adversos asociados a la exposicion prenatal al acetdnido de triamcinolona.
Por tanto, con la excepcion de los efectos sobre la toxicidad reproductiva y del desarrollo antes
mencionados, los efectos del acetdnido de triamcinolona observados en estudios no clinicos solo se
produjeron a exposiciones consideradas lo bastante superiores a la maxima exposicion humana tras el uso
intraocular y no son aplicables al uso clinico.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Cloruro de sodio

Carmelosa sodica

Polisorbato 80

Cloruro de potasio

Cloruro de calcio (dihidrato)

Cloruro de magnesio (hexahidrato)
Acetato de sodio (trihidrato)

Citrato de sodio

Hidroxido de sodio (para ajustar el pH)
Acido clorhidrico (para ajustar el pH)
Agua para preparaciones inyectables

6.2. Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.
6.3. Periodo de validez

3 afios

Una vez abierto el vial, la suspension debe utilizarse de manera inmediata.
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6.4. Precauciones especiales de conservacion

No congelar. Conservar el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

Para las condiciones de conservacion tras la primera apertura del medicamento, ver seccion 6.3.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Vial de vidrio de un Unico uso de tipo 1 con tapdn de clorobutilo y capsula de aluminio. Cada vial contiene
1 ml de suspension. Cada vial etiquetado esta precintado con un blister de policarbonato con un material
posterior que ofrece garantia de inviolabilidad y est& guardado en una caja.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Para un solo uso unicamente. La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que
hayan estado en contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa local. No utilice TRIESENCE 40
mg/ml suspensidn inyectable si el vial esta roto o tiene algun tipo de dafio.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 — Barcelona, Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

74.673

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: Octubre 2011
Fecha de la altima renovacion: Marzo 2016

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

08/2023

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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