INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Lederspan, 20 mg/ml, injektionsvaeske, suspension
triamcinolonhexacetonid

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere du vil vide.

Laegen har ordineret Lederspanttil dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
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Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Lederspan er et syntetisk binyrebarkhormon, der anvendes ved tilstande og sygdomme, hvor
binyrebarkhormon kan have en gavnlig virkning.

Lederspan ma ikke gives til speedbgrn eller bgrn op til 3 ar.

Lederspan har en depotvirkning, dvs. en langvarig virkning. Virkningen opnas i labet af ca. 24
timer, og virkningen varer oftest 4-6 uger.

Det er en leege eller sygeplejerske, der giver indsprgijtningen.

Leegen kan give dig Lederspan for noget andet. Spgrg laegen.

2.

Det skal du vide, fer du begynder at fa Lederspan

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Falg altid laegen anvisning og oplysningerne pa doseringetiketten.

Brug ikke Lederspan, hvis du:

er overfglsom over for triamcinolonhexacetonid eller et eller flere af de gvrige hjeelpestoffer.
har en udbredt svampeinfektion, bortset fra lokale svampeinfektioner f.eks. i huden eller i
mundhulen.

Advarsler og forsigtighedsregler
Leegen eller sygeplejersken vil veere seerlig forsigtig med at behandle dig med Lederspan, hvis du
har:
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o diabetes, da du muligvis skal have justeret insulindosis eller dosis af anden medicin mod
sukkersyge

for lavt stofskifte

skrumpelever

virusinfektion i gjet (herpes simplex)

mavesar, alvorlig tarmsygdom med tendens til bladning eller beteendelse i tyktarmen
bylder eller anden betaendelse, betaendelse i udposninger pa tarmen med risiko for perforation
faet en tarmoperation for nylig.

tuberkulose, ogsa hvis du har haft tuberkulose

arebetzendelse

har haft blodpropper

har haft kramper

forhgjet binyrebarkfunktion (Cushings syndrom)

kreeft med metastaser

nedsat nyrefunktion eller nyrebeteendelse

for hgjt blodtryk

hjertesvigt

knogleskarhed

abnorm muskeltreethed (myasthenia gravis)

psykiske lidelser f.eks. udtalte humgrsvingninger eller tendens til psykose, da behandling med
Lederspan kan forveerre dette

e Qren steer

e tradormsinfektion

e tendens til bla meerker, rgde pletter i huden og blgdninger pa grund af for fa blodplader.

Der kan forekomme menstruationsforstyrrelser og hos kvinder i eller efter overgangsalderen er der
observeret vaginal blgdning. Passende undersggelser bgr imidlertid udfares.

Sig det til laegen, hvis du oplever slgret syn eller andre synsforstyrrelser.
Husk altid at fortzelle laegen eller sygeplejersken, hvis noget af ovenstaende gaelder for dig.
Atleter skal veere opmaerksomme pa, at Lederspan kan fare til positive resultater i dopingtest.

Kontakt straks leege eller sundhedspersonale, hvis du:

o far feber og utilpashed, da dette kan veere tegn pa beteendelse

e efter en indsprgijtning far smerter og hzaevelse pa indsprgjtningsstedet, da det kan vaere tegn pa
beteendelse

o far yderligere nedsat beveegelighed i leddene, da det kan veere tegn pa beteendelse.

Du skal veere opmaerksom pa fglgende:

e Kontakt leegen, hvis du far problemer med synet (specielt hos barn).

Ved leengerevarende brug kan der opsta gra steer (iseer hos bgrn) og gren steer (forhgijet tryk i
ajet) med risiko for skader pa synet samt risiko for infektion med svamp eller virus i gjnene.
Laegen vil derfor kontrollere dit syn, hvis du behandles i laengere tid.

o Forteel altid lzegen, at du er i behandling med Lederspan, hvis du skal vaccineres.

e Du skal undga at blive smittet med skoldkopper eller mzaeslinger. Dette er iseer vigtigt, hvis du
far store doser. Hvis du alligevel kommer i kontakt med smittede, skal du kontakte laegen. Dette
er seerlig vigtigt ved behandling af barn.

e Lederspan kan nedseette udviklingen og veeksten hos nyfgdte og bgrn ved leengerevarende
brug. Tal med laeegen om kontrol.



Laengerevarende behandling med Lederspan kan nedseette frugtbarheden hos maend.
Lederspan kan skjule tegn pa betaendelse, og beteendelse kan blive vaerre.

Laegen kan anbefale en saltfattig og kaliumrig dieet.

Lederspan kan give en nedsat reaktion pa hudpriktest (allergitest), sa forteel altid leegen, hvis
du er i behandling med Lederspan.

Behandling med Lederspan kan have en negativ virkning pa den made, kalcium omszettes i dine
knogler. Derfor skal du afklare risikoen for knogleskgrhed (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 overstaet overgangsalderen, eller
hvis du er eeldre.

Det er vigtigt at forteelle laegen, hvis du lider af eller har lidt af medicinallergi.

Forteel altid, at du er i behandling med Lederspan, hvis du skal opereres, har veeret udsat for en
ulykke eller far alvorlige infektioner. Dette gaelder i op til 1 ar efter, at du er holdt op med
behandlingen.

Hvis du skal i behandling med Lederspan i leengere tid, ber du baere et kort, som forteeller, hvornar
behandlingen begyndte, hvilken dosis du tager, samt navnet pa den laege eller afdeling, som har
ordineret behandlingen.

Dette kort skal sikre, at du far den rigtige behandling, hvis du bliver indlagt, og ikke selv er i stand
til at oplyse, at du far Lederspan.

Oplys altid ved blodpravekontrol, urinprgvekontrol og ved hudpriktest, at du er i behandling med
Lederspan.

Efter injektion i leddet skal du undga overbelastning af leddet.

Brug af anden medicin sammen med Lederspan

Fortael det altid til laegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler og
vitaminer og mineraler.

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

Forteel leegen, hvis du er i behandling med:

medicin, der skal nedseette 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)

gstrogener, f.eks. hormonel praevention eller hormoner til forebyggelse af gener i
overgangsalderen

hjertemedicin (digoxin)

vaeksthormon (somatropin)

medicin mod Alzheimers sygdom (f.eks. donepezil, rivastigmin og galantamin)
medicin mod abnorm muskeltreethed (f.eks. pyridostigmin, neostigmin)



medicin mod for lavt eller for hgijt stofskifte (f.eks. levothyroxin, thyrotropin-alfa)

o visse typer muskelafslappende medicin (f.eks. pancouromin), som bliver brugt i forbindelse
med bedgvelse

e medicin mod forhgijet blodtryk, herunder vanddrivende medicin
antikolinergika (f.eks. atropin).

Nogle leegemidler kan gge virkningen af Lederspan, og din leege vil overvage dig omhyggeligt, hvis
du tager sddanne laegemidler (inklusive visse former for HIV-medicin, herunder ritonavir og
cobicistat).

Tal med leegen, hvis du skal vaccineres.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid,
skal du sparge din lzege til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Graviditet
Du vil normalt ikke blive behandlet med Lederspan, hvis du er gravid.
Laegen vil vurdere om det er ngdvendigt for dig.

Amning
Hvis behandlingen er ngdvendig, skal du normalt holde op med at amme, da Lederspan bliver
udskilt i modermaelken. Tal med lsegen.

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

Vigtig information om nogle af de gvrige stoffer i Lederspan
Lederspan indeholder benzylalkohol. For tidligt fedte og nyfadte ma ikke fa benzylalkohol.

Benzylalkohol kan give forgiftning og allergiske reaktioner hos spaedbgrn og barn op til 3 ar.

Indeholder sorbitol. Kontakt lsegen, far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du
ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan bliver du behandlet med Lederspan

Dosering

Lederspan bliver normalt indsprgjtet i vaevet omkring et led, i en muskel eller direkte i det syge led.
Dosis bliver bestemt for hver enkelt patient og er afhaengig af sygdommens art og af, hvor du far
indsprgjtningen.

Ved indsprgijtning i leddet er dosis bestemt af, hvilket led det er.

Lederspan har en langtidsvirkning. Virkningen indtreeder efter ca. 24 timer og varer oftest 4-6 uger.

Der skal normalt ga 4 uger mellem hver indsprgjtning. Hvor mange indsprgjtninger du skal have,
afhaenger af virkningen.

Hvis du har faet indsprgjtningen direkte i et led, begr du forholde dig i ro op til 12 timer efter
indsprgijtningen for at undga at fa smerter i leddet.



Indsprgjtning med Lederspan vil seedvanligvis blive givet af en laege eller en sygeplejerske.
Leegen kan fortzelle dig, hvilken dosis du far.

Det er kun laegen, der kan sendre dosis. Skal du have en mindre dosis, skal eendringen af dosis
ske langsomt.

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

Akut overdosering af Lederspan medfgrer ingen umiddelbare symptomer.

En akut overdosering kan muligvis forveerre et eksisterende mavesar.

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

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

Virkning, som kan forekomme, nar behandling med Lederspan stoppes

Du ma kun stoppe behandlingen i samrad med din laege. Skal du have en mindre dosis, skal
eendringen af dosis ske langsomt. Hvis behandlingen pludseligt ophgrer eller dosis bliver sat
steerkt ned, kan du f& en reekke seerdeles ubehagelige symptomer som feber, led- og
muskelsmerter og darlig almen tilstand, samt opblussen af den sygdom, du er blevet behandlet for.

4. Bivirkninger
Lederspan kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Tal med lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
fremgar af denne indleegsseddel.

Bivirkningerne afhaenger af dosis og behandlingens varighed.
Mange bivirkninger forsvinder, nar behandlingen ophgrer, og bliver seedvanligvis mindre udtalte,
hvis dosis bliver mindre.

Alvorlige bivirkninger

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

0 opblussen af alvorlige infektioner, f.eks. tuberkulose. Kontakt lsegen

slgring af alvorlige infektioner. Kontakt laegen

frembrud og forveerring af sukkersyge (hyppig vandladning, terst, treethed). Kontakt lsegen
veekstheemning hos bgrn. Tal med laegen

allergiske reaktioner med andedreaetsbesveer. Ring 112

maneansigt, eendret fedtfordeling med rund krop med tynde arme og ben, tyrenakke. Kontakt
leegen.
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Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

o for lavt kalium i blodet (svaghed og nedsat muskelkraft, forstyrrelser i hjerterytmen). Kontakt
straks leegen

0 gren steer: hovedpine, kvalme, synsnedsaettelse og regnbuesyn pga. forhgijet tryk i gjet.
Kontakt straks leege eller skadestue

o0 blindhed ved behandling direkte i laesioner i hoved og ansigt. Kontakt straks leege eller
skadestue

o mavesar med risiko for perforation og bladning. Kontakt laegen

o forvaerring af eksisterende mavesar. Kontakt leegen.



Sjeeldne — meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
o forhgijet tryk i hjernen med svaer hovedpine, kramper og bevidstlgshed. Ring 112
muskelsvaghed og muskelsmerter (myopati). Kontakt lsegen

spreengte sener

beteendelseslignende tilstand i en knogle

afkalkning af knogler, knoglebrud og iseser sammenfald i rygsgjlen. Kontakt straks lsege eller
skadestue.
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Ikke kendt hyppighed (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data):

0 beteendelseslignende bindeveevssygdom i selve blodkarrene. Kontakt leege eller skadestue

0 beteendelse i bugspytkirtlen med voldsomme mavesmerter og feber, maveblgdning, perforation
af tarmen. Kontakt laege eller skadestue

0 hjertesvigt. Kontakt lzege eller skadestue. Ring evt. 112

o blodpropper: Arebeteendelse med hzevelse og smerter i et ben. Blodpropper i lungen med
smerter og andengd. Kontakt laege eller skadestue. Ring evt. 112

o0 blodpropper i hjernen med lammelser, faleforstyrrelser eller talebesveer. Ring 112

o blodpropper i hjertet med smerter i brystet, evt. med udstraling til hals eller arme, andengad,
besvimelse. Ring 112

o kramper. Kontakt lsege eller skadestue

0 sveer depression, sindssygdom (psykoser), forveerring af eksisterende psykiske sygdomme.
Kontakt snarest lsegen

o huller i hornhinden. Steerke smerter i gjet. Kontakt omgaende leege eller skadestue

o0 nedbrydning af de store led, iseer i foden

o alvorlig gjensygdom i nethinden.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige - meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 100
patienter):

0 menstruationsforstyrrelser

0 heevelse, smerte og varmefglelse i det behandlede led

0 opstemthed, sgvnlgshed.

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

0 gget tendens til infektioner f.eks. herpes og svampeinfektioner

nedsat binyrebarkfunktion med sveekket reaktion pa sveere skader, infektioner og operationer
infektioner som fglge af nedsat immunforsvar

ansigtsradmen

allergiske reaktioner

ustabile led

forandringer i hud og vaev omkring injektionsstedet.
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Sjeeldne — meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

0 Udsleet, neeldefeber og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med lsegen. Hvis der er haevelse af
ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112

o hovedpine

o0 pigmentforandringer, tynd og skar hud, kontakteksem

0 nedsat reaktion pa hudpriktest

0 muskelsvaghed, tab af muskelmasse

o for hgijt blodtryk. Tal med laegen. For hgijt blodtryk skal behandles. Sveert forhgjet blodtryk er
alvorligt

o fordgjelsesbesveer

0 g@get svedtendens



0 @aendret fedtfordeling

0 nedsat udskillelse af salt og veeskeophobning i kroppen

o sindssygdom og aktivering af tidligere psykiske forstyrrelser. Det kan veere alvorligt. Tal med
leegen

o svimmelhed.

Ikke kendt hyppighed (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data):
0 udstdende gjne

o besvimelse. Ved normal puls og vejrtreekning og hurtig opvagning, tal med laegen. | alle andre
tilfeelde ring 112

uregelmaessig puls. Kan veere eller kan blive alvorligt. Tal med leegen
treethed

betaendelse i eller irritation af spisergret

forbigaende irritation pa indsprgijtningsstedet

humgarsvingninger, personlighedsaendringer

nervebetaendelse med smerter og faleforstyrrelser

tendens til sukkersyge med for hgijt sukkerindhold i blodet efter maltider
sukker i urinen

prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden
udspiling af maven

blargde striber pa bryst og mave, bla maerker og spontane blgdninger i hud og slimhinder, tynd
og tar hud, bumser og skaegveekst

forsinket heling af knoglebrud

udeblivelse af menstruation

vaginal bladning hos kvinder efter overgangsalderen

slgret syn

aflejring af kalk i veevene

nedsat heling pa indsprajtningsstedet.
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Lederspan kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig
om andringer i visse laboratorieprgver, f.eks. let forhgjede levertal, som igen bliver normale, nar
behandlingen ophgarer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen pad www.meldenbivirkning.dk, eller
ved at kontakte Laegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk, eller med almindeligt brev til
Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger
kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Lederspan utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Lederspan efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

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

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Lederspan, 20 mg/ml, injektionsveeske, suspension indeholder:

Aktivt stof: triamcinolonhexacetoid.

@vrige indholdsstoffer: Sorbitoloplgsning 70 %, polysorbat 80, benzylalkohol og vand til
injektionsveesker.



Udseende og pakningsstarrelser
20 mg/ml; heetteglas 1 ml.
Heetteglas med hvidlig oplgsning.

Indehaver af markedsfagringstilladelsen
Meda AS

Solvang 8

3450 Allergd

TIf.: 44 52 88 88

e-mail: info@meda.dk

Fremstiller

Meda Pharma GmbH & CO KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Tyskland

Denne indlaegsseddel er senest revideret oktober 2018.



Teknisk brugervejledning til sundhedspersonalet
Folgende oplysninger er tilteenkt laeger og sundhedspersonale

Ved tilberedelse af praeparatet er aseptiske forholdsregler pakraevet. Injektionsproceduren skal
udfgres under aseptiske forhold. Injektionsveesken (suspension) bgr omrystes forsigtigt far brug.
Der bgr bruges samme steriliseringsteknik som ved lumbalpunktur. Far brug rystes glasset
forsigtigt for at sikre en ensartet suspension. Hgjst to led bgr behandles ad gangen.

Lederspan kan ved behov blandes med lokalanalgetika. Undga oplgsninger, der indeholder
methylparaben, propylparaben, fenol etc., da disse kan forarsage ophobning af steroidet.
Lederspan skal treekkes op i sprgjten far bedavelsesmidlet for at undga kontamination af
Lederspan. Sprgijten rystes let, hvorefter blandingen straks anvendes.

OBS! Lederspan ma ikke anvendes intravengst, subkutant eller i cerebrospinalvaesken.

Dosis er individuel og afhaengig af sygdommens art.

Intraartikulaer injektion

Normalt 5-20 mg (0,25-1 ml) afheaengig af leddets stgrrelse og maengden af vaeske. Starre led
(hofter, knae og skuldre) kreever normalt 10-20 mg (0,5-1 ml) og mellemstore led (f.eks. albue og
handled) 5-10 mg (0,25-0,5 ml). Ved meget synovialveeske kan aspiration eventuelt foretages far
brug. Neeste dosis og antal injektioner afhaenger af det terapeutiske svar. Pa grund af forsinket
virkning kan det ikke anbefales at give injektioner i de enkelte led hyppigere end med 4 ugers
mellemrum. Undga flere injektioner pa samme sted, da det kan forarsage atrophia.

Periartikuleer injektion
Normalt 10-20 mg (0,5-1 ml) ved bursit, tendinit, tendovaginit og epikondylit.

Behandlingskontrol
Smerter i intraartikuleert behandlede led kan forebygges eller lindres ved at opfordre patienten til at
forholde sig i ro i op til 12 timer efter injektionen.

Lederspan har en langtidsvirkning. Virkningen indtraeder efter ca. 24 timer og varer oftest 4-6 uger.
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