Indlaegsseddel: Information til brugeren
Kenalog 40 mg/ml injektionsvaeske, suspension
triamcinolonacetonid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

¢ Gem indlegssedlen. Du kan fé brug for at leese den igen.

e Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret Kenalog til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Kenalog er et syntetisk binyrebarkhormon.

e Det formindsker tegn pa betandelse og irritation af vaevene som redme, klge, haevelse, emhed, smerter
og varmefolelse.
Det nedsatter kroppens immunforsvar.

o Det forhindrer eller svaekker allergi.

Du kan blive behandlet med Kenalog ved en rekke sygdomme, hvor binyrebarkhormoner virker, f.eks. visse
hudsygdomme, forskellige former for gigt, beteendelse i ét eller flere led eller i en slimsak, beteendelse i og
omkring senchinden og akut astmaanfald.

Kenalog har en langvarig virkning, og kan give en lindring i 1-4 uger athengig af sygdommen og typen af
indsprgjtning.

Kenalog har en depotvirkning, dvs. en langvarig virkning. Ved indsprejtning direkte i et betendt led giver
Kenalog en lindring, der varer 4-6 uger. Du vil normalt ikke blive behandlet med Kenalog i akutte
situationer.

Det er en leege eller sygeplejerske, der giver indsprejtningen.

Kenalog ma ikke anvendes til indsprejtning direkte i en blodare eller i gjnene eller i rygmarven eller i
kraniet.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. Det skal du vide, for du fir Kenalog

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Kenalog

e hvis du er allergisk over for triamcinolonacetonid eller et af de avrige indholdsstoffer i Kenalog (angivet
i punkt 6).

o hvis du har en udbredt svampeinfektion, bortset fra lokale svampeinfektioner f.eks. i huden eller i
mundhulen.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller sygeplejersken, for du far Kenalog.

Laegen eller sygeplejersken vil vere saerlig forsigtig med at behandle dig med Kenalog, hvis du har:
diabetes, da du muligvis skal have justeret insulindosis.

for lavt stofskifte.

skrumpelever (levercirrhose).

virusinfektion i gjet (herpes simplex).

mavesar, alvorlig tarmsygdom med tendens til bladning eller betaendelse i tyktarmen.

bylder eller andre beteendelser, beteendelse i udposninger pa tarmen (divertikler) med risiko for
perforation.

faet en blodkar- eller tarmoperation (anastomose) for nylig.

tuberkulose, ogséd hvis du har haft tuberkulose.

arebetendelse (tromboflebitis), har haft blodpropper eller har haft kramper.

forhejet binyrebarkfunktion (Cushings syndrom).

kraeft med metastaser.

nedsat nyrefunktion.

for hejt blodtryk.

hjertesvigt.

knogleskerhed.

abnorm muskeltraethed (myasthenia gravis).

psykiske lidelser f.eks. udtalte humersvingninger eller tendens til psykose, da behandling med Kenalog
kan forverre dette.

gron steer.

traddormsinfektion (strogyloides).

tendens til bledninger pé grund af for fi blodplader.

slaret syn eller andre synsforstyrrelser.

Husk altid at fortzelle leegen eller sygeplejersken, hvis noget af ovenstdende galder for dig.

Du skal straks kontakte laegen, hvis du:

e far feber og utilpashed, da dette kan vaere tegn pa betendelse.

e cfter en indsprejtning far smerter og haevelse pé indsprejtningsstedet, da det kan vere tegn pa
betandelse.

o far yderligere nedsat beveagelighed i leddene, da det kan vare tegn pa beteendelse.

Du skal vaere opmarksom pa felgende:
e Kontakt leegen hvis du fér problemer med synet (specielt hos bern).



Ved lengerevarende brug kan der opsté gré ster (iser hos bern) og gren ster (forhgjet tryk i gjet) med
risiko for skader pa synet samt risiko for infektion med svamp eller virus i gjnene.
Lagen vil derfor kontrollere dit syn, hvis du behandles i leengere tid.
o Fortal altid, at du er i behandling med Kenalog, hvis du skal vaccineres.
Du skal undga at blive smittet med skoldkopper eller maslinger. Dette er isar vigtigt, hvis du far store
doser. Hvis du alligevel kommer i kontakt med smittede, skal du kontakte leegen. Dette er sarlig vigtigt
ved behandling af bearn.
Laengerevarende behandling med Kenalog kan nedsatte frugtbarheden hos maend.
Kenalog kan skjule tegn pa betendelse, og betendelse kan blive verre.
Laegen kan anbefale en saltfattig og kaliumrig dizet.
Kenalog kan give en nedsat reaktion pa hudpriktest (allergitest), sé forteel altid, hvis du er i behandling
med Kenalog.

Det er vigtigt at fortelle leegen, hvis du lider af eller har lidt af medicinallergi.

Forteel altid, at du er i behandling med Kenalog, hvis du skal opereres, har veret udsat for en ulykke eller fir
alvorlige infektioner. Dette geelder i op til 1 ar efter, at du er holdt op med behandlingen.

Hvis du skal i behandling med Kenalog i leengere tid, ber du baere et kort, som fortaller, hvornar
behandlingen begyndte, hvilken dosis du tager, samt navnet pé den leege eller afdeling, som har ordineret
behandlingen. Dette kort skal sikre, at du far det rigtige 1 den rigtige behandling, hvis du bliver indlagt, og
ikke selv er i stand til at oplyse, at du far Kenalog.

Oplys altid ved blodprevekontrol, urinprevekontrol og ved hudpriktest, at du er i behandling med Kenalog.
Det kan have betydning for preveresultaterne.

Efter injektion i leddet skal du undgé overbelastning af leddet.

Kenalog ber ikke indsprgjtes i rygmarven eller i kraniet. Tilfelde af alvorlige medicinske tilstande er sat i
forbindelse med indsprgjtning i rygmarven og kraniet.

Der er set tilfaelde af alvorlige overfelsomhedsreaktioner med pludseligt hududslaet, andedratsbesveer,
besvimelse og dedsfald pga. overfelsomhed (anafylaktiske reaktioner/anafylaktisk shock) hos personer, der
fik indsprejtning med triamcinolonacetonid.

Behandling med Kenalog kan have en negativ virkning pé den méde, kalcium omsettes i dine knogler.
Derfor skal du afklare risikoen for knogleskerhed (knogletab og -brud) med din lage, specielt hvis du har
familiemedlemmer der tidligere har haft knoglebrud, hvis du ikke dyrker motion regelmassigt, hvis du er
kvinde i overgangsalderen eller har overstéet overgangsalderen, eller hvis du er eldre.

Born

Kenalog ber ikke anvendes til bern under 6 ar.

Kenalog kan nedsatte udviklingen og vacksten hos nyfedte og bern ved laengerevarende brug. Tal med laegen
om kontrol.

Se ogsé afsnittet "Kenalog indeholder benzylalkohol og natrium” nedenfor.

Brug af andre legemidler sammen med Kenalog
Forteel altid leegen, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre leegemidler eller planlegger at
bruge andre lagemidler.

Forteel leegen hvis du er i behandling med:
e medicin, der skal nedsatte immunforsvaret efter transplantation (ciclosporin).



medicin mod epilepsi og kramper (phenobarbital, phenytoin og carbamazepin).

medicin mod tuberkulose (rifampicin og isoniazid).

medicin mod svampeinfektion (amphotericin B og ketoconazol).

medicin mod diabetes.

smertestillende medicin (acetylsalicylsyre, NSAID).

ikke-kalium besparende, vanddrivende medicin.

blodfortyndende medicin (warfarin og phenprocoumon).

p-piller.

hjertemedicin (digitalis).

vaeksthormon (somatropin).

medicin mod Alzheimers sygdom (f.eks. donepezil, rivastigmin og galantamin).

medicin mod abnorm muskeltraethed (myasthenia gravis) (f.eks. pyridostigmin, neostigmin).
visse typer muskelafslappende medicin (pancuronium), som bliver brugt i forbindelse med bedevelse.

Kenalog kan pavirke virkningen af anden medicin, ligesom anden medicin kan pavirke virkningen af
Kenalog.

Tal med leegen, hvis du skal vaccineres.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge
din lege til rads, for du far Kenalog. Se ogséd afsnittet “Kenalog indeholder benzylalkohol og natrium”
nedenfor.

Graviditet
Du vil normalt ikke blive behandlet med Kenalog, hvis du er gravid. Laegen vil vurdere det for hver enkelt.

Amning
Hvis behandlingen er nadvendig, skal du normalt holde op med at amme, da Kenalog bliver udskilt i
modermelken. Tal med legen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Kenalog pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Kenalog indeholder benzylalkohol og natrium

Benzylalkohol
Dette leegemiddel indeholder 9,9 mg benzylalkohol pr. milliliter (ml). Benzylalkohol kan medfere allergiske
reaktioner.

Benzylalkohol er forbundet med risiko for alvorlige bivirkninger inklusive dndedratsbesver (kaldet ”gasping
syndrome”) hos sma bern. Giv ikke til dit nyfedte barn (op til 4 uger), medmindre det anbefales af din lege.
Ma ikke anvendes til bern (under 3 &r) i mere end en uge uden leegens eller apotekspersonalets anvisning.

Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, hvis du er gravid eller ammer. Dette skyldes, at
store mangder benzylalkohol kan ophobes i din krop og kan medfare bivirkninger (kaldet "metabolisk
acidose").

Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, hvis du har en lever- eller nyresygdom. Dette skyldes, at store
mangder benzylalkohol kan ophobes i din krop og kan medfere bivirkninger (kaldet "metabolisk acidose™).



Natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det vaesentlige er
natriumfrit.

3. Sadan bliver du behandlet med Kenalog
Brug altid Kenalog nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg laegen eller apotekspersonalet.

Dosis bliver bestemt for hver enkelt patient og er athengig af sygdommens art og af, hvor du far
indsprejtningen. Lagen kan fortelle dig, hvilken dosis du far. Ved indsprejtning i leddet er dosis bestemt af,
hvilket led det er.

Kenalog skal omrystes for brug. Indsprejtning med Kenalog vil seedvanligvis blive givet af en lege eller en
sygeplejerske.

Kenalog bliver normalt indsprgjtet i vaevet omkring et led, i en muskel eller direkte i det syge led.
Hvis du har faet indsprejtningen direkte i et led, ber du forholde dig i ro optil 12 timer efter indsprejtningen
for at undga at fa smerter i leddet.

Kenalog har en langtidsvirkning. Virkningen indtreeder efter ca. 24 timer og varer oftest 4-6 uger.
Der skal normalt ga 4 uger mellem hver indspregjtning. Hvor mange indsprejtninger du skal have, athaenger
af virkningen.

Det er kun lagen, der kan @&ndre dosis. Skal du have en mindre dosis, skal &ndringen af dosis ske langsomt.

Brug til bern
Kenalog ber ikke anvendes til bern under 6 ar.

Hyvis du har faet for meget Kenalog
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du tror, at du har fiet mere af Kenalog end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Akut overdosering af Kenalog medferer ingen umiddelbare symptomer. En akut overdosering kan muligvis
forvarre et eksisterende mavesar.

Hyppigt gentagne doser i leengere tid kan give bl.a. méneansigt, ophobning af kropsfedt p4 maven og i
nakken (Cushings syndrom) og mange af de andre symptomer, der er nevnt i afsnittet om bivirkninger.

Hyvis en dosis af Kenalog er blevet glemt
Sperg laegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du mangler at fa en dosis.

Hyvis behandlingen med Kenalog stoppes

Du ma kun stoppe behandlingen i samrad med din leege. Skal du have en mindre dosis, skal @ndringen af
dosis ske langsomt. Hvis behandlingen pludseligt opherer eller dosis bliver sat staerkt ned, kan du fa en
reekke saerdeles ubehagelige symptomer som feber, led- og muskelsmerter og darlig almen tilstand, samt
opblussen af den sygdom, du er blevet behandlet for.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne afthanger af dosis og behandlingens varighed.

Mange bivirkninger forsvinder, nar behandlingen opherer, og bliver seedvanligvis mindre udtalte, hvis dosis
bliver mindre.

Alvorlige bivirkninger

lkke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til I ud af 100 personer):

Opblussen af alvorlige infektioner, f.eks. tuberkulose. Kontakt laegen.

Slering af alvorlige infektioner. Kontakt laegen.

Frembrud og forvarring af sukkersyge (hyppig vandladning, terst, treethed). Kontakt leegen.

Vaksthemning hos bern. Tal med legen.

Overfolsomhedsreaktioner med andedreatsbesver (anafylaktiske reaktioner). Ring 112.

For lavt kalium i blodet (svaghed og nedsat muskelkraft, forstyrrelser i hjerterytmen). Tal snarest med

leegen.

e Gron staer: hovedpine, kvalme, synsnedsattelse og regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet. Kontakt straks
lege eller skadestue.

e Mavesér med risiko for perforation og bladning. Kontakt legen.

e Forhgjet tryk i hjernen med sver hovedpine, kramper og bevidstlashed. (Pseudotumor cerebri). Ring
112.

e Muskelsvaghed og muskelsmerter (myopati). Kontakt laegen.

e Betendelseslignende bindevavssygdom i selve blodkarrene (nekrotiserende angiitis). Kontakt laege eller
skadestue.

e Betendelse i bugspytkirtlen med voldsomme mavesmerter og feber, mavebladning, perforation af
tarmen. Kontakt laege eller skadestue.

e Hjertesvigt, besvimelse og rytmeforstyrrelser. Kontakt laege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Blodpropper: Arebetzndelse med havelse og smerter i et ben. Blodpropper i lungen med smerter og
andened. Kontakt lege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Blodpropper i hjernen med lammelser, foleforstyrrelser eller talebesver. Ring 112.

e Blodpropper i hjertet med smerter i brystet, evt. med udstraling til hals eller arme, &ndened, besvimelse.
Ring 112.

e Kramper. Kontakt leege eller skadestue.

e Overfolsomhedsreaktioner med pludseligt hududslet, &ndedratsbesver og besvimelse (anafylaktiske
reaktioner/anafylaktisk shock). Kan vare livsfarligt. Ring 112.

e Svear depression, sindssygdom (psykoser), forvarring af eksisterende psykiske sygdomme. Kontakt

snarest leegen.

Huller i hornhinden. Staerke smerter i gjet. Kontakt omgdende laege eller skadestue.

Nedbrydning af de store led, iser i foden.

Betendelseslignende tilstand 1 en knogle.

Afkalkning af knogler, knoglebrud og iseer sammenfald i rygsejlen. Kontakt straks laege eller skadestue.

Siceldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
o Blindhed ved behandling direkte i laesioner i hoved og ansigt. Kontakt straks leege eller skadestue.

Sjeeldne — meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos up til 1 ud af 1.000 personer):
o Havelse af ansigt, tunge og laeber (angiogdem). Ring 112.
e Sprengte sener.




Andre bivirkninger

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op 1 ud af 10 personer):
e Hevelse, smerte og varmefolelse i det behandlede led.

e Hovedpine.

e (Gra steer (uklart syn).

lkke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til I ud af 100 personer):

@get tendens til infektioner f.eks. herpes og svampeinfektioner.

Nedsat binyrebarkfunktion med svakket reaktion pa svare skader, infektioner og operationer.
Maneansigt, endret fedtfordeling med rund krop med tynde arme og ben, tyrenakke.

Infektioner som folge af nedsat immunforsvar.

Menstruationsforstyrrelser.

Opstemthed, sgvnlashed.

Ansigtsradmen.

Pigmentforandringer, tynd og sker hud, kontakteksem, neldefeber.

Nedsat reaktion pa hudpriktest.

Muskelsvaghed, tab af muskelmasse.

For hgjt blodtryk. Tal med leegen. For hejt blodtryk skal behandles. Svert forhgjet blodtryk er alvorligt.
Treethed.

Forbigaende irritation pa indsprgjtningsstedet.

Humersvingninger, personlighedsandringer.

Sukker i urinen.

Forsinket heling af knoglebrud.

Manglende menstruation og bladning fra underlivet hos kvinder, der har passeret overgangsalderen.
@get svedtendens.

Nedsat udskillelse af salt og vaeskeophopbning i kroppen.

Svimmelhed.

Udstéaende gjne.

Betandelse i eller irritation af spisereret.

Nervebetendelse med smerter og foleforstyrrelser.

Tendens til sukkersyge med for hgjt sukkerindhold i blodet efter maltider.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslgshed 1 huden.

Udspiling af maven.

Blérade striber pa bryst og mave, bla marker og spontane blgdninger i hud og slimhinder, tynd og ter
hud, bumser og skaegvakst (Cushing-lignende symptomer).

Siceldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

e Fordgjelsesbesver.

e /Endret fedt fordeling.

o Sindssygdom (psykoser) og aktivering af tidligere psykiske forstyrrelser. Det kan vere alvorligt. Tal med
leegen.

Bivirkninger med ukendt hyppighed (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdandenveerende data):
e Sloret syn.
e Nedsat syn.

Hvis du fér alvorlige bivirkninger, skal du straks kontakte leegen eller sundhedspersonalet.



Kenalog kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke merker noget til. Det drejer sig om
endringer i visse laboratorieprover, f.eks. let forhgjede levertal, som igen bliver normale, nar behandlingen
opherer.

Tal med legen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning er generende eller bliver vaerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lge, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevare legemidlet utilgengeligt for bern.

Kemisk og fysisk brugsstabilitet er blevet pavist i 28 dage ved 25°C. Fra et mikrobiologisk synspunkt ber
produktet opbevares i hojst 28 dage ved 25°C efter dbning. Andre opbevaringstider og opbevaringsforhold
under brug er pa brugerens eget ansvar.

Ma ikke opbevares i keleskab eller nedfryses. Opbevares i den originale yderpakningen for at beskytte mod
lys. Opbevares i opretstaende stilling.

Brug ikke Kenalog efter den udlgbsdato, der stér pa etiketten og kartonen efter "EXP”. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke
smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Kenalog indeholder:

- Aktivt stof: triamcinolonacetonid. Hver ml injektionsvaske, suspension indeholder 40 mg
triamcinolonacetonid.

- @vrige indholdsstoffer: carmellosenatrium, natriumchlorid, polysorbat 80, benzylalkohol,
natriumhydroxid (til pH-justering), saltsyre (til pH-justering), vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsterrelse
Kenalog findes i felgende pakningssterrelser:
1 haetteglas med 1 ml suspension

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Bristol Myers Squibb AB
Box 1172



171 23 Solna
Sverige

Dansk reprzasentant
Bristol-Myers Squibb
Hummeltoftevej 49
2830 Virum

Fremstiller

Swords Laboratories Unlimited Company T/A Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Operations, External
Manufacturing

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irland

CATALENT ANAGNI S.R.L.

Loc. Fontana del Ceraso snc
Strada Provinciale 12 Casilina, 41
03012 ANAGNI (FR)

Italien

Denne indlegsseddel blev senest eendret 06/2024
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