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1.3.2 Notice

flet carefully before you start taking this medicine.
Keep this leaflet. You may need to read this again.
@ Ifyou have any further questions, please ask your doctor or pharmacist.
® This medicine is prescribed for you personally and you should not
pass it on others. It may harm them, even if their symptoms are the
same as yours.

OSICORT RETARD

Triamcinolone Acetonide Injection BP

1.What O h IM what i for?
Osicort Relard contains T ide as the active i
Triamcinolone Acetonide belongs 1o a group of medicine called ocnmsm:ds (steroids).
Osicort Retard is used for the treatment of joint pain, sweling and stifiness in inflammatory disorders such as
rheumatoid athrits.
It is aiso for the treatment of various alergic dsorders incuding asthma, biood disorders, hormone problems,
rhe fever, & b with dgestive system, kidneys, ungs or skin
2.Before you are given Osicort Retard
Do nottake Osicort Retard if;
You have had an allergic reaction to a smiiar medicine or any of the ingrecients in this medicine
You are suffering from an infection unless your doctor has alse prescrbed a treatment for the infection,
Osicort Retard is not recommended for chiidren under 6 years.
You must tell your doctor if:
Yeu have had any recent nfecton including tuberculosis (TB), recent bowel surgery, bowel! disorder or stomach
uicer, an infection or inflammation of the veins in your legs, any mental health disorders or epliepsy, any kidney, iver
or thyroic (gland in the neck) problems, recently sufered from any form of cancer, thin or britle bones
(csteoporosis), myasthania gravis (ldxsuse vmch causes weak musdel\ high blocd pressura or heart fadure.
Youor in your family has gk in your eyes), You have visual dsturbances, loss
of vision, eye infammation (red, biocdshot achng eye) and viral retnifs (inflammation of retna caused mainly by
cym-ogﬁoms) Infammation of the retina can affect your vision # not treated.

inchides U g loss of vision, general biurriness of vision, blind spols, seeing
hsnuoliwlmmwm(mmmmmmrsm)
You are diabelic as your insulin dose may need to be changed
Contact your doctor if you experience blurred vision or other visual dsturbances.
Check with your doctor first:
r‘ you m laking Tﬁamardonu Acetonde and medicines to control HIV (anti-retroviral) or fungal infections (ans-
more adverse effects and your doclor may wish 1o monilor you carefully.
] you have ever m severe dmm or manic-depression (bipolar disorder). This includes having dep

OSICORT RETARD INJECTION 80mg/2ml

that one Injection of 40-100mg ymploms

Your doclor wil agvise you whether s wise for rou 1o have further Injectons,

Deep intramuscular injection must be given into the large muscles of the buttock and nat into the upper arm or the

thigh,

This medicine should not be giveninto a vein.

If you are receiving long-term intramuscular treatment with Osicort Retard your doctor may advise you to eat more

protein, This should help to reduce the gradual loss of weight that can sometimes occur with long-tarm treatment.

Treatment with sterods s usually kep' as short as possible and must not be stopped abrup®y. Joints may become

i overalong perodoftme

\mrmhmwlssloppodywmynmﬁwusmm runfy nose of Achy eyes or skin.

During Smes of illness or stress, patients on long-lerm Yeatment may require the addilion of oral steroid tablels or if

they have recently finshed a course of Osicort Retard, may need to start taking oral steroid tablets for a while.

Mental health problems while taking Osicort Retard

These ilnesses can be serous

Usually they start within a few days or weeks of starting the medicne

They are more ikely 1o happen at hgh doses.

Most of these problems go away If the dose Is lowered or the medicine is stopped. However, i problems do happen

they might need reatment.

Talk to a doctor if you (or someane taking this medicine), shows any signs of mental health problems.

Thisis mum, npofmn!youaredeprmd or might be thinking about suicide. In a few cases, mental health
doses are being lowered or stopped.

A.Poubhﬂdnﬂm

Like al medicnes, this medicne can cause side effects, although not everybody gets them

Serious effects: Tel adoctor sraight away

Steroids includng Tramcinolone Acetonida can cause serous mental health problems.

These are in both aduits and chidren.

Mood changes, mental health disorders, feeling dependent on the medicine, trouble sleeping, s or epilepsy,
fainting and dzziness, Feeling depressed, High (euphoria and mania), Anxicusfiitable, Seeing or hearing things
which donolexisl.

I you notice any of the folowing side offects lalk to a doclor straighl away.

Serious cases of anaphylactic reactions (i.e. a serious allergic reaction) and anaphylactic shock including death
have been reported.

Sweling of the face, lps or throal, Breathing dficulties, Skin itching, recness of arash, As these may be signs of an
alergic reaction

Common: May afectup o 1in 10 peopie

Increased risk of infection, Injection site reactions, Headache and Joint pain

Uncommon: May affectupto 1in 100 people

Changes in blocd chemicals, which can cause fud retention, Heart fallure or iregular heart beat, Weak or fragile
benes or muscles, peor healng of broken bones or destructon of the ends of bones, decrease in muscie mass,
muscle or bone pain, muscular weakness/dscoméort, bone fracture, Loss of bone tissue (osteopoross),
Thinffragle skin, rashes, stretch marks, brusing, sweating, flushing and increased har growth, schy bumps,

before while taking steroid medicines lice Osicort Retard.
Sterold medicines suppress your body's natural immune response, Therefore, if you come into contact with anyone
whohas y suchasch pox, shing'es or measles, consult your doctor as soon as possible.
While you are being treated with this medicine (or if you have recently stopped a course of treatment) do not have
any vaconation without consulting your dector.
You must taka cara not to over-use a joint which feels better after you recaive Osicort Retard. The joint wil s8ll need
to recover from the inflammation which caused your symploms.
Taking other medicines
Plaase tell your doctor if you are taking, or have recently taken any other medicines, including medicines obtained
without a prescription.
This is especially important if you are taking:
Aspirin, buprofen or other non-sterodal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) as corficosteroids can increase the
chance of bleeding from the gul.
Anti-retroviral inhibitors and anti-fungals: rilonavir, alazanavir, clarithromycin, indnavir, ilraconazole,
nefazocone, nelfinavir, saguinavir, keloconazole, and telithromycin because increased adverse effects may occur,
resuling in systemic corticosteroid effects including Cushing's syndrome and adrenal suppression,
Warfarin or other medicines lo thin the Uood Ord contraceptive pill or hormone replacement therapy (HRT),
Human growth homone, C , or medicines Lo treal, Hgh blood pressure of imeguiar heart beal
(e.9. dgoxin), Myasthenia gravis {a dlsew which causes weak muscies), Epliepsy or other sorts of fits (e.g.
phenyloin), Tuberculosis (TB), Diabetes, Thyroid preblems.
Hyou are laking any of these medicines, or are not sure, please consult your doctor,
If you are due to have surgery
Before surgery and anaesthesia (even at the dentst) you should tel the doctor or dentist that you are being treated
with Osioort Retard.
Pregnancy and breastieeding
¥ you are pregnant, pianning to become pregnant, or if you are breast-faeding you should make sure you discuss
this with your doclor as scon as possidle before receiving Osicort Retarc.
Driving and using machines
This medicne does nol usually affect your ability to crive or cperate machinery but it can affect your eyesight
le yoo.roodnenmmly ifyou nareanypamr the eyes, problems with your vision.

Osicort Retard

OscmRelamwfr.aImbonzy alcohol which may cause harmful or allergic reactions.

Osicort Retard must not be given to premature or newly bom babies

3.Howto use Osicort Retard ?

The effect of the injection will vary from patient to patient and further injections may be given to you when symploms
refurn and nolal regular intervals.

The usual doses are;

Use in inflammatory joint disorders:

The dose of injection into a joint or tendon sheath depends upon he size of the joint to be trealed and the severity of
the condition which is being treated. Doses of 5-10 mg (0.125-0.25 ml) for smalier joints and up to 40 mg (1.0 mi) for
larger joints usually give relief of symploms.

This medicne should not be used for njection into the Achiles tendon,

Usein allergic disorders:

The usual starting dose is 40 mg (1.0 mi) injected deeply nlo the upper outer area of the butlock. If you require a
further injection, this should be made Into the same area on the other butiock. Some patients with pollen asthma find
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g of skin colour, Indigestion, stomach pain, stomach uicers and perforation, bloating, increased
appetite and weight loss, inflammaticn of the pancreasioesophagus, stomach blseding, Eye problems includng
inflammation, glaucoma and cataracts, bindness, bulging of the eye, damage to the comea or white of eye,
Infaction of the nose, Irregular pericds! postmence women may also exper vaginal bleeding, Fungal or
Viral eye infections, Yeasl nfectons e.g. thrush, Tiredness and fingling, Increased pressure in the brain, Increased
appelite, Weight loss, Less lolerance % carbohydrales, Mild form of diabales with no obvious symploms,
Inadequately controlled dabetes melitus, high bicod sugar, Pain, swelling and worsening of the pain in the injected
jonl, Impaired healng, Hgh body lemperature, Trealment with steroids can stop the body from producing some
hormones and may slow or stop children’s groath
Hormone production by certain glands may be increased or decreased.
Vertige, Hghilow blood pressure, Abnormal blood clots, Longstanding chronic infections such as tuberculosis could
be made worse,

Frequency from
Blurred vision and Central serous chororetinopathy.
5. Howto store Osicort Retard ?
Store below 30°C, protect from light & moisture.
Keep outof the reach of children.
6. Further Information
What Osicort Retard contains:
Eachmi conzains:
Tramanolene Acetonde 8P 40mg
Benzyl Alcohol BP 0.9% wiv
(As preservatve)
Water for Injection
The other ingredients are: Sodmnc'nlc«m
mmimnmmmmemwmm
Osicort Retard is 2 steriie aqueous suspension for injectionin 2 ml glass vial.
This leaflet was last approved on: 05/2025
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Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant de prendre ce
médicament.
® Gardez cette notice. Vous pouvez avoir besoin de la relire.
@ Sivous avez d'autre question, si vous avez un doute, demandez plus de
Information SVP a votre médecin ou pharmacien.
® Ceotte mé VOus a été per prescrite. Ne le donnez
jamais & quelque un d'autres, méme en case de symptomes identiques cels
pourrait lui étre nocif.

OSICORT RETARD

Acétonide de Triamcinolone Injection BP

1. Qum-ecw'omonﬂmtqunlmuﬂluﬂlﬂ ?

Osicort R wudo- E ou'mungﬁdonucnf

L'acétonide ce tri rientala cl das cortic )

Osmn" dnanbau i des doul gonf o!raadctn arSculaires dans les maladies
ite

NopvmzpuOdconRamdtl

Vous avez déja eu une réaction allergique a un méds imilaire ou al'un des ingr
Vous souffrez ¢'une infection, sauf si volre médecin vous a prescrit un traitement.
Osicort Retard est déconseilé aux enfants de moins de 6 ans.

Vous devezinformer votre médecin si:

OSICORT RETARD INJECTION 80mg/2ml

Utilisation en cas de troubles allergiques:

Ladose initiale habituelle est de 40 mg (1,0 mi) injectés profondément dans la parte e exteme de la fesse
Siune nouvele injection estné , elle dot étre eectude au méme endroit, sur l'autre fesse,

Certains patients soufrant d'asthme pollinique constatent qu'une seule injection de 40 & 100 mg amélore les
symptdmes asthmatques

Votra médacin vous consailera surlopporiunité de recourir 3 des injections supplémentaires,

Linjection intramusculaire profonde deit &tre pratiquée dans les grands muscles de la fesse et non dans ke bras cu
acuisse

Ce médicament ne doit pas étre administré par voie intraveineuse.

Si vous suivez un tratement intramusculaire & long terme par Osicort Retard , volre médecin pourra vous conseilier
de de protéines. Cela devrait contribuer & ralentir la perie de poids progressive qui peut
parlosmmnummhhmrlwlm&

Le lrait | par stiroides es! générak Itplwcwﬂposs&bl.umdolpasim nlﬂmww.almom Les
artoulations peuvent ére gées de maniére par des i) élées sur une longue

grmﬂd»vm mmvmdusmsmwmux un écoulement nasal cu des

Enusnemsadnecwemu les patients sous traitement & long terme peuvent nécassiter 'ajout de comprimés
de stéroides oraux ou, 8'fs ont récemment termné un ratement par Osicort Retard | une repnse tamporaire de ce
tratement.

Problé desanté

le liés & la prise d'Osicort Retard
Ceslroubiospwnmlngmm
quelques jours
Issonplmsumphbhsduummafomsdom
Lap(upuldoru b issent avec la diminution de la dose ou farrél du traitement. Cependant, s des
s ......n.llspoumlnboosmvm!mlorml

aprés lo début cutrait t

Vous avez récemment eu une infection, y compris la tuberculose (TB), récemment subi une i

chirurgicale intestinale, trouble infestnal cu d'un uicire & Fesiomac, une infection ou une infammation des veines

des jambes, troubles mentaux ou d'éplepsie, prodlémes rénaux, hépatiques ou thyroidiens (glande du cou),

récemment souffert d'un cancer, os fins cu I'ragles (osloapofose) rryamemo grave (une maladie qui entraine une

faiblesse musculare), d'hyp oudir

Vous ou un membre de voire famile souffrez de glaucome (augmonrabon de la pressicn niracculaire), Vous

présentez des troubles visuels, une pene de la vue, une infammaton oculaire (cell rouge, injecté de sang et

douloureux) et une résnfie virdle (inflammaton de la rétne causée principalement par le cytomégalovirus).

Linfammation de la rétine paut aacter volre vision si elle n'est pas traitée.

Les sympidmes d'nflammation comprennent une perta da vision, une vision foue, des taches aveugles, des éclairs

lumineux ou des corps fottants (taches somores el gribouills dans la vision).

Vous éles diabélique ; votre dose d'nsuline pourrat devoir dtre modifide.

Consultez votre médecin si vous présentez une vision foue ou d'autres roubles visuels.

Consultez d"abord votre médecin:

Si vous prenez de lacélonide de triamcinolone et des médicaments pour contrdler le VIH (antirélroviraux) ou les

infections fongiques (antifongiues), car vous pourriez ressentir davantage d'effets indésirables et voltre médecin

pourrait sounaiter vous surveiler élrotement

Si vous avez déja soulert de dépression sévire ou de maniaco-cépression (trouble bipolaire), y compris s vous

avez dija souflert de dépression lors de la prise de sliroides comme Osicort Retard

Les sléroides Inhibent la réponse immunitaire naturelie de votre organisme. Par conséquent, si vous entrez en

contact avec une personne atteinte d'une maladie infectieuse telle que la varicelle, le ona ou la rougecle, consultez

votre médecin dés que possible.

Pendanl que vous prenez o2 médicament {ou si vous avez récemment amété un traitement), ne vous faites pas

vacciner sans consulter votre médecin.

Vous cmz veiler & re pas surusliser une articulation qui se sent misux aprés avor requ Osicort Retard.
tire de I'nflammation & 'origine de vos sympidmes.

Pdud'umnmddamom

Veuillez informar votre médecin si vous prenez ou avez pris récemment d'autres médicaments, y compris des
médicaments sans crdonnance.

Ceci est particuliérement important si vous prenez:

L'aspirne, I"buproféne ou d'autres ant-inflarmmatoires non stéroidiens (AINS), comme les cortcostéroides,
powmmmfmflo risque de saignementintestinal.

Inhibi il “IM ."

Ritonavir, atazanavir, yeing, indinavir, lo, néfazodone, nelfnavir, saguinavir, kétoconazole et
iélithromycine, car des effels indésirables accrus peuvent survenir, i des offels sysiémiques deos
corticostéroides, notamment un syndrome de Cushing et une inhibion de fa fonction surrénalienne,

Warfarine ou autres médicaments anticoaguiants, Piule pive orale ou Irailement hormonal substitutif
(THS), Hormone de croissance humaine, Cicosporine, Rifampicine ou médicaments pour traiter, Hypertension
anériele ou rythme cardiaque Irrégulier (par exemple, digoxine), Myasthénie grave (maladie provoguant une
faiblesse musculaire), Eplepsie ou autres types de crises (par exemple, phénytoine), Tuberculose (TB), Diabéte,
Problémes de thyroide.

Sivous prenez 'un de ces médicaments ou si vous avez un doute, veullez consulter votre médecn,

Sivous devez subir une intervention chirurgicale

Avant une intarvention chirurgicale et une anesthésie (méme chez le densste), vous devez informer voire médecin
ou votre dentiste que vous &es traté par Osicort Retard .
Gmumﬂmnunom

Si vous étes encanle, prévoyez une or ou alaitez.
possible avantde pfondm Osicort Rom
Conduite et utilisation de machines

Ce médicament n'affecie pénéralement pas votre apStude & conduire ou & utiiser des machines, mais i peut
affecier votre vue. Informez immédiat votre médecin si vous une douleur oculaire ou des
problémos de visonA

d'en parer 3 votre médecn dés que

les ingrédients d'Osicort Retard

Osicort Retard contient da laloocl benzylique, susceplible de provoquer des réactions allergiques.

Osicort Retardne doit pas dre administrd aux prémalurés ni aux nouveau-nés.
3.Comment utiliser Osicort Retard ?

L'effet do Finjection varie ¢'un patient 3 faulre ot des injections supplémentaires pouvent éire administrées dés la
réapparition des sympidmes el non & niervalles réguliers

Los doses habituelles sont:

Utilisation dans les aff terdak - .

La dose di dans larscuiation ou la gaine tend dépend de la talle de farticulation 3 trater et de la
gnvnﬂelallm mu Ducomdosi 10mg (0,125 40,25 ml) pour les petites articulations el jusqu'a 40 mg
{1.0ml) pourles g lles sympldmes.
Ceﬂdwnenlmdulpasann)edtmle lendon d Achile
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Consultez un médecin si vous (ou une personne prenant oe médicament) présentez des signes de froubles

mentaux. Cec est particuliérement important si vous éles déprimé ou s vous envisagez ke suicide.

Dans cortains cas, des roubles mentaux sont apparus lors de la dminution ou de larit des doses.

4, Effets secondaires possibles

Comme lous les miéc ceméd 1 peut provoquer des effels secondaires, mais i's ne surviennent pas

sysiématiquement chez tout le monde

Effets graves: Consullez immédatement un médecin

Les stéroides, dont lacé de triar , peuvent provoguer de graves probiémes de santé mentale. Ces

effets sontrares chez les adultes et les enfants.

Sautes dhumeur, troudles mentaux, dépendance au médcament, troubles du sommel, crises dépllepsie,

évanouissements et vertiges, dépression, euphorie et manie, anxiétéfimitablité, vision ou audson de choses

nexistantes.

Sivous remarquez l'un des effets secondaires suvants, b un

Des cas graves ce réactions anaphylactiques (C'est-2-Gre une réaction alergique grave) et de chocs

anaphyfactiques, voire mortels, ont é1é signalés.

Gonflement du visage, des Wvres ou de la gorge, difficultés respiratoires, cémangeaisons, rougeurs ou éruptions

oulanées, car ces sympldmes peuvenl éire des signes d'une réacton allergique.

Fréquents: peuvent aflecter jusqu'a 1 personne sur 10

Risque accru dinfoction, Réactions au site dinjoction, Mal de 8le ol Douleurs articulaires.

Peu fréquent: peut affecter jusqu'a 1 parsonne sur 100

Modifications des laux sanguins pouvant entraner une rétenSion d'cau, Insuffisance cardiague ou rythme

cardiaque rréguler, Os ou musdes fragles ou fragies, mauvaise owmton m fractures o dw.m des

exirémaés osseuses, dimnution de la masse laire, doul ¥ fort

musculaie, fracture, Perledobssuosswx(oslbopofosc)

Peau finelfragile, éruplions cutanées, vergetures, ecchymoses, transpiration, rougeurs et plosté accrue,

démangeaisons, décoloratonfongage de la peau,

Indigestion, douleurs & lesk ulcéres et perfc de lest bal ,augr

perte de poids, infl du pancréas/de l'cesophag: ,sangmmtsdmmc

Problémes cculaires, notamment inflammation, glaucome et cataracte, cécité, profrusion de I'cedl, iésions de la

comée cudu blancde l'oed.

Infaction du naz, Régles rréguliérasiles femmes P
i Jons ocuares fongigues ou virales.

hfodms a levures, par exemple muguel, Fafigue et picotements, augmentation de la pression cérédrale,

Augmentation de l'appétit, Perte de poids, Diminution de la tolérance aux glucides, Forme légére de diabéte sans
sympidmes évidents, Diabéle sucré mal contrdlé, nyporgr,cdm Douleur, gonfiement el aggravation de la doulour

dans larSicuation injectée, Retard de ci ), le élevbe, Lo raltement par stéroides peut

um%uloqmdcmdmcmmnmdnhm voire arréter, la crossance des enfants,

Laproduction o‘rornompumn«gluﬂu peul augmenter ou diminuer.

Vertges, Hyp éricle, Calllots sanguins anormaux, Les nfections chronigues de longue

date, mmtaub«anose pourraent s'aggraver,

Fréquence indéterminée: Ne peut &lre estimée 4 partr des données dsponibles

Vision trouble et Chorlorétinopathie séreuse centrale

§5.Comment conserver Osicort Retard ?

Aconserver en dessous de 30°C, 4l'abi de la lumiére et de Ihumidité

Ne pas laisser a la poriée des enfants.

6. Informations complémentaires

Contenu d'Osicort Retard :

Chague ml contient

Acétonide de Triamcincione BP  40mg

Aloool benzyfique BP 08%pv

(Comme conservataur)

Eaupour Injection qs.

Les autres ingrédients sont: Chiorure de sodium, Hydroxypropyimé

" "

del'appéstet

éas peuvant également présenter des saignaments

J

benzylique

Aspect d'Osicort Retard et contenu de l'emballage extérieur:

Osicort Retard est une suspension aqueuse stérie eau pour injection en flacon de verre de 2 ml.
Cette notice a été approuvée pour la derniére fois le: 052025

Fabriqué en Inde.
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