Indlaegsseddel: Information til brugeren
KENALOG®

40 mg/ml injektionsveeske, suspension
Triamcinolonacetonid

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indlagssedlen.
Du kan fa brug for at laese den igen. Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide. Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig
personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4. Se den nyeste

indlzegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

* Kenalog er et syntetisk binyrebarkhormon.

* Kenalog virker ved at formindske tegn pé beteendelse og irritation af veevene som rgdme, klge, haevelse, gmhed, smerter og varmefalelse.
* Kenalog nedsztter kroppens immunforsvar.

* Kenalog forhindrer eller svaekker allergi.

* Du kan fa Kenalog til behandling af en reekke 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 senehinden og akut astmaanfald.

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

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

Du skal have Kenalog som en indsprgjtning. Det vil normalt veere en lzege eller sygeplejerske, der giver indsprgjtningen.

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

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Sparg lsegen.

2. Det skal du vide om Kenalog

Brug ikke Kenalog:
« hvis du er overfolsom over for triamcinolonacetonid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Kenalog (angivet i punkt 6).
* hvis du har en udbredt svampeinfektion, bortset fra lokale svampeinfektioner f.eks. i huden eller i mundhulen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Lagen eller sundhedspersonalet vil veere ekstra forsigtig med at behandle dig med Kenalog:

« hvis du har diabetes, da du muligvis skal have justeret insulindosis.

« hvis du har for lavt stofskifte.

* hvis du har skrumpelever (levercirrhose).

« hvis du har virusinfektion i gjet (herpes simplex).

* hvis du har eller har haft mavesér.

* hvis du har en alvorlig tarmsygdom med tendens til blgdning eller betsendelse i tyktarmen.

* hvis du har bylder eller andre betendelser, betaendelse i udposninger pa tarmen (divertikler) med risiko for perforation.
« hvis du har faet en blodkar- eller tarmoperation (anastomose) for nylig.

* hvis du har tuberkulose, ogsa hvis du har haft tuberkulose.

* hvis du har arebeteendelse (tromboflebitis), har haft blodpropper eller har haft kramper.

« hvis du har forhgjet binyrebarkfunktion (Cushings syndrom).

* hvis du har kraeft med metastaser.

« hvis du har nedsat nyrefunktion.

* hvis du har for hejt blodtryk.

* hvis du har hjertesvigt.

« hvis du har knogleskerhed.

* hvis du har abnorm traethed og lammelser af muskler, isar af gjenlag, andedreetsbesveer. (myasthenia gravis).
* hvis du har nyrebetaendelse.

* hvis du har haft en blodprop.

* hvis du lider af krampe (konvulsive forstyrrelser).

* hvis du har psykiske lidelser f.eks. udtalte humersvingninger eller tendens til psykose, da behandling med Kenalog kan forvaerre dette.
* hvis du er eldre

« hvis du skal vaccineres (kopper-vaccine).

* hvis du har tradormsinfektion (strogyloides).



« hvis du har tendens til bledninger pa grund af for fa blodplader.
« hvis du har gren ster.

Kenalog bar ikke anvendes i akutte situationer, da det er en langtidvirkende injektionsvaeske.

Ved landvarigt behandling er der risiko for:

+ Sekundzere gjeninfektioner (svamp eller virus).

« Feber, muskel- og ledsmerter og darlig almentilstand (binyrebarkinsufficiens).
* Gron steer med risiko for skade pa synsnerven.

Hvis der efter injektion med Kenalog optreeder smerter og lokal haevelse, yderligere nedsat bevaegelighed af leddene, feber og utilpashed, bar du kontakte
legen. Det kan vaere tegn pa infektion i leddene.

Modstandskraften mod infektioner er nedsat ved brug af Kenalog. Kenalog kan slgre tegn pa infektioner, og derfor kan nye infektioner forekomme under
behandling.

Kenalog kan nedsatte meends sseedkvalitet.
Det er vigtigt at fortelle leegen, hvis du lider af eller har lidt af medicinallergi.

Fortzel altid, at du er eller har vaeret i behandling med Kenalog, hvis du skal opereres, har veeret udsat for en ulykke eller far alvorlige infektioner. Dette
geelder i op til 1 &r efter, at du er holdt op med behandlingen.

Hvis du skal i behandling med Kenalog i lzengere tid, ber du beere et kort, som fortaeller, hvornéar behandlingen begyndte, hvilken dosis du tager, samt
navnet pa den lzege eller afdeling, som har ordineret behandlingen.

Efter injektion i leddet skal du undga overbelastning af leddet.

Der er set tilfeelde af alvorlige overfalsomhedsreaktioner med pludseligt hududslzt, &ndedreetshesveer, besvimelse og dgdsfald pga. overfalsomhed
(anafylaktiske reaktioner/anafylaktisk shock) hos personer, der fik indsprgjtning med triamcinolonacetonid.

Behandling med Kenalog kan have en negativ virkning pa den méade, kalcium omsettes i dine knogler. Derfor skal du afklare risikoen for knogleskarhed
(knogletab og —brud) med din leege, specielt hvis du har familiemedlemmer der tidligere har haft knoglebrud, hvis du ikke dyrker motion regelmaessigt,
hvis du er kvinde i overgangsalderen eller har overstéet overgangsalderen, eller hvis du er zldre.

Der kan forekomme uregelmaessige bladninger hos kvinder i den fadedygtige alder, og hos kvinder i overgangsalderen.

Barn:

» Undgé smitte med skoldkopper eller meeslinger, nér du er i behandling med Kenalog.

* Laengerevarende brug af Kenalog kan medfere gra ster (uklart syn). kontakt leegen.

* Kenalog kan heemme vaeksthastigheden og nedseette din egen produktion af binyrebarkhormon. Veekst og udvikling bar falges ngje.

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinpravekontrol, at du er i behandling med Kenalog. Det kan have betydning for praveresultaterne.

Doping: Der kraeves en searlig dispensation, Therapeutic Use Exemption (TUE), ved behandling med Kenalog. TUE skal anmeldes til
stevneledelsen for konkurrencer.

Brug af anden medicin sammen med Kenalog
« Tal med din laege, hvis du er i behandling med:
- 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 (antidiabetika).
- smertestillende medicin (acetylsalicylsyre, NSAID).
- ikke-kalium besparende, vanddrivende medicin.
- blodfortyndende medicin (antikoagulantia).
- p-piller.
- hjertemedicin (digitalis).
- veeksthormon (somatotropin).
- medicin mod forhgjet- eller lavt stofskifte.
- muskelafslappende medicin (non-depolariserende midler).
- parkinson-midler (antikolinerge midler).

Der kan forekomme komplikationer og manglende virkning af vacciner, nar der samtidig tages Kenalog. Tal med lzegen hvis du skal vaccineres.
Huvis du testes for bakterielle infektioner kan Kenalog medfare et falsk negativt resultat. Tal med lzegen.

Forteel det altid til lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er
kabt pa recept, medicin kabt i udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sparge din laege eller sundhedspersonalet til
réds, fer du far dette legemiddel.



Graviditet:

* Du vil normalt ikke blive behandlet med Kenalog, hvis du er gravid. Lagen vil vurdere det for hver enkelt.
Amning:

« Hvis du ammer, mé du ikke f3 Kenalog, da det gar over i modermzlken. Tal med leegen.

Frugtbarhed:

* Kenalog kan nedsatte maends saedkvalitet.

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

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Kenalog

+ Kenalog indeholder benzylalkohol 15 mg/ml. For tidligt fodte og nyfedte mé ikke fa benzylalkohol. Benzylalkohol kan give forgiftningsreaktioner og
allergiske reaktioner hos spadbgrn og barn op til 3 &r.

* Kenalog indeholder mindre end 1 mmol (22 mg) natrium pr. dosis, dvs. den i det veesentlige er natriumfri.

3. Sadan bliver du behandlet med Kenalog

Laegen kan fortalle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, s& sparg laegen eller sundhedspersonalet. Det er kun leegen der
kan &ndre dosis.

Heetteglasset omrystes far brug, og det kontrolleres at suspensionen er fri for urenheder og agglomerater
Kenalog bliver normalt indsprgjtet i en muskel eller direkte i det syge led.

Voksne:

1,5mg - 40 mg atheengigt af leddets starrelse og sveerhedsgraden af lidelsen.

Det er kun leegen, der kan &ndre dosis. Skal du have en mindre dosis, skal endringen af dosis ske langsomt.
/Eldre:

Du skal maske have en anden dosis. Sparg laegen.

Brug til bgrn:
Barn under 6 &r ma normalt ikke f& Kenalog. Lzegen vil vurdere det for hver enkelt.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det er normalt ikke ngdvendigt at eendre dosis. Falg leegens anvisninger.

Hvis du har faet for meget Kenalog
Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror du har faet for meget Kenalog.

Akut overdosering af Kenalog medfarer ingen umiddelbare symptomer. En akut overdosering kan muligvis forveerre et eksisterende mavesar. Hyppigt
gentagne hgje doser i lzengere tid kan give bl.a. maneansigt, ophobning af kropsfedt pd maven og i nakken (Cushings syndrom) og mange af de andre
symptomer, der er ngevnt i afsnittet om bivirkninger.

Hvis en dosis er glemt
Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror du mangler at fa en dosis.

Hvis behandlingen bliver stoppet
Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om eller faler dig usikker pa.

Du mé kun stoppe behandlingen i samrad med din laege. Skal du have en mindre dosis, skal andringen af dosis ske langsomt. Hvis behandlingen

pludseligt opharer eller dosis bliver sat steerkt ned, kan du fa en raekke seerdeles ubehagelige symptomer som feber, led- og muskelsmerter og darlig
almen tilstand, samt opblussen af den sygdom, du er blevet behandlet for.

4. Bivirkninger

Dette lzzgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
* Gra ster (uklart syn). Kontakt laegen.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

* Opblussen af infektioner (tuberkulose, herpes (cytomegalovirus), svamp). Kontakt laegen.

« Slering af infektioner. Kontakt leegen.

* Forhgjet tryk i hjernen (hovedpine, kvalme, opkastninger, smerter bag gjnene, synsforstyrrelser). Udbuling af de blgde partier i kraniet hos spaedbgrn
(Spzendte fontaneller). Kontakt straks lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

* Vaksthemning hos bern. Tal med leegen.

* Pludseligt hududsleet, andedratsbesveer (bronkospasme) og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk reaktion/shock).
Kan veere livsfarligt. Ring 112.

* Radt, rundt "maneansigt”, torst pga. sukkersyge, hovedpine pga. for hejt blodtryk, nedsat muskelmasse, aget fedt pA maven og i nakken.

* Traethed, svaekket modstandskraft pga. nedsat funktion af binyrebarken. Kontakt laegen.

* Forvaerring af eksisterende psykiske lidelser.

* Alvorlig depression som kan fore til psykotiske tilkendegivelser.



* Kramper. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

* Hovedpine, kvalme, synsnedsettelse og regnbuesyn pga. forhejet tryk i gjet (gron steer). Kontakt straks leege eller skadestue.

* Punktering af hornhinden, smerter i gjet (Cornea perforation).

+ Andenad ved anstrengelse, evt. ogsé i hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig puls, haevede ben pga. darligt hjerte. Kontakt straks laege eller skadestue.
Ring evt. 112.

* Pludselige smerter i brystet, smerter ved vejrtreekning, hoste og andened pga. blodprop i lungen. Ring 112.

* Smerter og haevelse i ben eller arme pga. arebeteendelse med dannelse af blodprop. Kontakt leege eller skadestue.

* Voldsomme mavesmerter og feber pga. betaendelse 1 bugspytkirtlen. Kontakt laege eller skadestue.

* Smerter opadtil i maven, sure opsted og evt. opkastninger pga. mavesar med risiko for blgdning og at der gar hul pa mavesakken. Kontakt leegen.

» Udsleet i ansigt, nyrebeteendelse, feber, led- og muskelsmerter pga. bindevaevssygdom. Kontakt leegen.

* Smerter i knogler (knoglenekrose). Kontakt laege eller skadestue.

* Nedbrydning af de store led, iseer i foden.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

* Psykoser / sindlidelser eller frembrud af tidligere psykiske forstyrrelser. Kontakt laegen.

* Forhgjet tryk i gjet. Kontakt straks laege eller skadestue.

* Blindhed ved behandling direkte i laesioner i hoved og ansigt. Kontakt straks leege eller skadestue.
* Mavesmerter, evt. kvalme og opkastning pga. allergiske haevelser i og omkring tarmene.

Sjeeldne - meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
* Spraengte sener.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
* Hovedpine.

* Haevelse, smerte og varmefolelse i det behandlede led.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

* Nedsat binyrebarkfunktion med svaekket reaktion pé svere skader, infektioner og operationer.

* Ansigtsredmen og udslat i ansigtet (Erythema facialis).

* Torst pga. for hejt natrium i blodet. Forhgjet natrium i blodet kan i meget sjeeldne tilfeelde blive alvorlig med kramper, bevidstlashed og koma. Tal med
legen.

* Vaeskeansamling.

* Svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for lavt kalium i blodet. For lavt kalium i blodet kan i meget sjeeldne tilfeelde blive alvorlig med lammelser og
forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med lsegen.

* Hyppig vandladning, terst, trecthed pga. hajt blodsukker (blodglukose) eller sukkersyge (bade hos diabetikere og ikke-diabetikere). Det kan hos nogle
udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med lzegen.

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

* Opstemthed, sevnleshed, humersvingninger og personlighedsaendringer.

» Besvimelse. VVed normal puls og vejrtreekning og hurtig opvagning, tal med lzege. I alle andre tilfeelde ring 112.

* Smerter og foleforstyrrelser pga. nervebetendelse.

* Prikkende, snurrende fornemmelser, folelseslashed eller lammelser, evt. smerter i heender og fadder.

« Svulmende eller udstaende gjne med evt. dobbeltsyn og krydsende gjne (Exophthalmus).

* Svimmelhed.

* Uregelmaessig puls. Kan vere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

* For hejt blodtryk. Tal med leegen. For heijt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.

* Sygdom i blodkar. Kan vere alvorlig. Tal med laegen.

* Problemer i mavetarmkanalen (oppustethed, udspilet mave). Kan vare eller blive alvorligt. Tal med leegen.

* Svien bag brystbenet, sure opsted, synkebesveer pga. beteendelse i spiseraret. Tal med laegen.

* Menstruationsforstyrrelser, udebleven menstruation og bledning fra underlivet hos kvinder, der har passeret overgangsalderen..

* Forbigdende irritation pa indsprejtningsstedet.

* Pigmentforandringer, tynd hud, der let gér i stykker / skar hud, neeldefeber, punktformede blgdninger i hud og slimhinder, streekmeerker, unormal
hérveekst, uren hud / akne (bumser).

* Muskelsvaghed, tab af muskelmasse, som folge af subkutan injektion.

* Oget svedtendens / kraftig sveden.

» Ustabile led (efter gentagne injektioner i leddet).

* Muskelsvaghed og muskelsmerter. Kan vere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

* @get risiko for knoglebrud og forsinket helingsproces af knoglebrud pga. knogleskerhed (iseer sammenfald i rygsgjlen). Kan udvikle sig til en alvorlig
bivirkning. Kontakt lzegen, hvis du far pludselige smerter i ryggen.

* Sukker i urinen.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
* Fndret fedtfordeling.
* Sure opsted / halsbrand og forvarring af mavesar.

Sjeeldne - meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 ud af 1000 patienter):
* Udsleet (nzeldefeber) og heevelser. Kan veere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.
* Eksem eller irritation af huden / udslet.

Kenalog kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke meerker noget til. Det drejer sig om endringer i visse laboratoriepraver, f.eks. urinpraver,
blodpraver herunder nitrogenbalance og glukosetolerance, som igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger



Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlzegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk.

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

5. Opbevaring

* Opbevar Kenalog utilgengeligt for bern.

* Brug ikke Kenalog efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis pakningen er meerket med EXP betyder det, at udlebsdatoen er den sidste dag i
den anfarte maned.

* Opbevar ikke Kenalog ved temperatur over 25 °C efter anbrud.

* Bor ikke anvendes efter 28 dage efter anbrud.

*» Ma ikke opbevares i keleskab eller nedfryses.

* Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

* Opbevares i opretstdende stilling.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Kenalog, 40 mg/ml, injektionsvaeske, suspension indeholder:

Aktivt stof:

Triamcinolonacetonid 40 mg/ml.

@vrige indholdsstoffer:

Carmellosenatrium, natriumchlorid, polysorbat 80, benzylalkohol, vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser:

Injektionsvaesken er en hvidlig, uklar suspension.

Kenalog fas i:

Kenalog 40 mg/ml i pakninger med 1 heetteglas

Kenalog 40 mg/ml i pakninger med 5 heetteglas

Alle pakningsstarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og frem-stiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

Fremstiller
Orifarm Supply r.s.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.
Denne indlaegsseddel blev senest eendret 09/2018
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