Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Kenacort-T 40 mg/ml, stungulyf, dreifa
triamcinolonacetonid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til lzeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Kenacort-T og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Kenacort-T
Hvernig nota 4 Kenacort-T
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Kenacort-T
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Kenacort-T og vid hverju pad er notad

Kenacort-T inniheldur virka efnid triamcinolonacetonid, gervi nyrnahettubarkarhormon (sykursteri),
sem beelir 6neemiskerfid.

Kenacort-T er notad til ad baela 6nemiskerfio vio eftirfarandi kvillum:
- iktsyki

- akvednum hadsjukdéomum

- ofnaemisnefkvefi

- ofnaemisastma.

Kenacort-T er delt i rassvodvann eda inn i id. Ahrif Kenacort-T vara yfirleitt i u.p.b. 2 til 4 vikur.

Triamcinolonacetonid sem er i Kenacort-T getur einnig verid sampykkt til medferdar 4 6drum
sjukdémum sem ekki eru nefndir i pessum lyfjaupplysingum. Leitid til laeknisins, lyfjafreedings eda
annars heilbrigdisstarfsmanns ef porf er & frekari upplysingum og fylgid avallt leidbeiningum peirra.

2. Adur en byrjad er ad nota Kenacort-T

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjikdomi eda i 68rum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuo.

Ekki ma nota Kenacort-T:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir triamcinolonacetonidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6)

- vid akvednar sykingar (t.d. berkla eda lekanda).

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum adur en Kenacort-T er notad:

- ef pa ert med beinpynningu,

- ef nylega hefur verid framkvemd samgotun (anastomosis) hjé pér (adgerd til ad tengja blddaedar
eda parma),



- ef pa ert med eda hefur fengid gedrof,

- ef b0 ert med maga- eda skeifugarnasar,

- ef pu ert med berkla,

- ef pa ert med sykursyki,

- ef pd ert med haprysting,

- ef pa ert med hjartabilun,

- ef pa ert med sykingu,

- ef pa fyrirhugar ad lata bélusetja pig.

Hafdu samband vid laekninn ef pa upplifir 6skyra sjén eda adrar sjontruflanir.

Born og unglingar

Geeta skal varudar pegar einstaklingum sem enn eru ad vaxa er gefid Kenacort-T.

Ekki skal gefa Kenacort-T bdrnum yngri en 6 ara pvi ad pau geetu fengid alvarleg ofneemislik
vidbroga.

petta lyf mé ekki gefa fyrirburum eda nyburum.

Notkun annarra lyfja samhlida Kenacort-T
Ef pa fyrirhugar ad lata bolusetja pig skaltu segja fra pvi ad pu hafir fengid Kenacort-T pvi pad getur
haft ahrif & virkni boluefnisins.

Kenacort-T getur haft &hrif & hvernig sum lyf, sem innihalda eftirfarandi virk efni, verka eda pau geta
haft &hrif & hvernig Kenacort-T verkar.

- Rifampicin (syklalyf);

- Phenytoin, phenobarbital og carbamazepin (notud til medferdar a t.d. flogaveiki).

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, p.m.t. lausasolulyf.

Akstur og notkun véla

Kenacort-T getur valdid svima, sem getur haft ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Medganga, brjostagjof og frjésemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Heetta er & vanskdpunarahrifum.

Kenacort-T inniheldur benzylalkéhél og natrium

Benzylalkdhol

Kenacort-T inniheldur benzylalk6hél sem rotvarnarefni. Benzylalkéhol getur valdid
ofnaemisvidbrogdum. Lyfid inniheldur 9,9 mg af benzylalkéholi i einum millilitra (ml). Benzylalkéhdl
getur valdid eiturverkunum og ofnaemisvidbrogoum hja ungbdérnum og bérnum ad 3 ara aldri.
Benzylalkéhol hefur verid tengt vid hettu & alvarlegum aukaverkunum, p.m.t. éndunarerfidleikum hja
ungum bérnum.

Pungadar konur og konur sem hafa barn & brjosti eiga ad leita rdda hja leekninum eda lyfjafraedingi
adur en lyfid er notad. Mikid magn benzylalkohdls getur safnast upp i likamanum og valdid
aukaverkunum (kallast blddsyring).

Leitadu rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en lyfid er notad ef pu ert med skerta lifrar- eda
nyrnastarfsemi. Mikid magn benzylalkéhols getur safnast upp i likamanum og valdid aukaverkunum
(kallast bl6dsyring).



Natrium
Kenacort-T inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Kenacort-T

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Kenacort-T er gefid af lekninum eda hjukrunarfreedingi sem inndaeling annadhvort i rassvodva eda i
lig, eftir pvi vio hverju pa ert ad fa medferd. Skammturinn er akvedinn af leekninum sem mun adlaga
hann einstaklingsbundid ad pér.

Notkun handa bérnum

Kenacort-T 4 ekki ad gefa bornum yngri en 6 ara vegna pess ad pau geetu fengid alvarleg ofnaemislik
vidbrogo.

petta lyf ma ekki gefa fyrirburum eda nyburum.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjukrahdls eda eitrunarmidstod (simi 543 2222) til ad fa upplysingar um aheettu og
rddleggingar um til hvada adgerda skal gripa.

Likur & bradri ofskémmtun eru litlar. Yfirleitt er ekki porf & medfero.

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram medan 4 medferd med Kenacort-T stendur:

Hugsanlega alvarlegar aukaverkanir eru m.a. alvarleg ofneemisvidbrdgd, sem geta valdid andnaud
(einnig talio med i listanum hér a eftir).

Algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af 100 notendum):

e stadbundin ryrnun hGdar og mjukvefja (vid inndzlingu undir hto)
e ryrnun & undirhad (vid inndzlingu i lid)

e stadbundin erting og verkur (vid inndelingu i og umhverfis lidi).

Sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af 100 notendum):

o ofnemisvidbrdgd, stundum alvarleg ofnemisvidbrégd sem geta valdid madi
e svimi

e skammvinnur andlitsrodi.

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram vid langtimamedferd (endurteknar inndalingar) med
Kenacort-T:

Aukaverkanir sem hafa ahrif 4 allan likamann eru sjaldgafar vid stadbundna medferd, en paer geta
komid fyrir vid langtimamedferd med endurteknum inndzalingum gefnum stadbundid i hid eda i lidi.

Algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af 100 notendum):
o drer



Sjaldgeefar (geta komid fram hjé allt ad 1 af 100 notendum):

e  blbotappi

e har bléoprystingur i hofdinu

e héaprystingur

e  Cushingslik einkenni (t.d. pyngdaraukning med uppséfnun fitu, vodvaslappleika, tilhneigingu til

ao fa audveldlega mar, bélur, beinpynning, skapsveiflur)
skert starfsemi nyrnahettna

ha natriumgildi

lag kaliumgildi

haekkadur bléosykur

uppsofnun vokva (bjugur)

beinvefsdaudi

vdovaryrnun

gedreen vandamal (t.d. tilfinningatruflanir)
glaka

beinpynning

voovaslappleiki

truflanir & tioableedingum

blaedingar eftir tidahvorf

skertur gréandi sara

kdfnunarefnisskortur

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum):
e virkjun sykinga sem eru til stadar (t.d. berklar)

skert dGnaemissvorun

virkjun dulinnar sykursyki

Oskyr sjon

sjonskerding

Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja bornum
Vid langtimamedferd (sem getur haft ahrif & allan likamann), getur voxtur barna verid haegari.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Kenacort-T
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid legri hita en 25°C.

Ma ekki geyma i keeli. M4 ekki frjosa. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési.
Geymid i uppréttri stodu. Hristid fyrir notkun.

Hitastig leegra en 12°C getur valdid botnfalli eda kornéttri dreifu, ef pad gerist verdur ad farga
dreifunni.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a umbudunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.


http://www.lyfjastofnun.is/

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Kenacort-T inniheldur

- Virka innihaldsefnid er triamcinolonacetonid.

- Onnur innihaldsefni eru natriumkarmelldsi, natriumklorid, polysorbat 80, benzylalkéhdl,
natriumhydroxid (til ad stilla pH gildi), saltsyra (til ad stilla pH gildi), vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Kenacort-T og pakkningasteardir
Kenacort-T er dreifa
Hver pakkning af Kenacort-T inniheldur 1 hettuglas sem inniheldur 1 ml dreifu.
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Bristol-Myers Squibb AB
Box 1172

171 23 Solna
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Swords Laboratories Unlimited Company T/A Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Operations
External Manufacturing

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
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pessi fylgisedill var sidast uppferdur i februar 2024.



