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PHV-issue: Triamcinolon — haltige Injektionsléungen— Anderungen der Fach-
und Gebrauchsinformationen

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf einem Signal kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in der
Sitzung vom Janner 2014 zu der Empfehlung, europaweit Erganzungen mit folgendem Wortlaut
in die Fach- und Gebrauchsinformation aller Triamcinolon — héltigen Injektionslésungen
aufzunehmen.

Fachinformation

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen fur die Anwendung

Es kénnen UnregelmaRBigkeiten bei der Menstruation auftreten und bei postmenopausalen Frauen wurden
vaginale Blutungen beobachtet. Diese Mdglichkeit ist Patientinnen gegentber zu erwahnen. Sie darf aber
nicht von entsprechenden Untersuchungen abhalten, wenn angezeigt.

4.8 Nebenwirkungen
Endokrine Erkrankungen

UnregelmaRigkeiten bei der Menstruation, Amenorrhoe und postmenopausale vaginale Blutung; Pseudo-
Cushing-Syndrom, Wachstumsverzégerung in der Kindheit und Jugend, sekundare Nebennieren- und
Hypophysenunempfindlichkeit, besonders in Zeiten von Stress (z.B. Trauma, Operation oder Krankheit);
verringerte Kohlenhydrattoleranz; Manifestation eines latenten Diabetes mellitus und erhéhter Bedarf an
Insulin oder oralen Antidiabetika bei Diabetes, Gewichtszunahme. Negative Protein- und Calciumbalance.
Gesteigerter Appetit.

Bitte alle Haufigkeiten gemdals SmPC guideline bestimmen und bei den entsprechenden Nebenwirkungen
angeben.
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