1. HEITI LYFS

Lederspan 20 mg/ml stungulyf, dreifa

2. INNIHALDSLYSING
Triamcinolonhexaseténid 20 mg/ml.

Hjéalparefni med pekkta verkun

1 ml af stungulyfi inniheldur:

642,5 mg af sorbit6li (E420) 70% (~450 mg af sorbit6li (E420)).
9 mg af benzylalkdhali.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

41  Abendingar

Kvillar og sjukdémar sem eru dbendingar fyrir notkun sykurstera.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Skammtar eru einstaklingsbundnir og fara eftir edli sjikdoémsins.
Ekki ma gefa Lederspan i blazed, undir hud eda i maenuvokva.

Inndzling i lid: Mikilvaegt er ad sprautad sé i lidpokann. Fyrir hvern 1id skal stungustadurinn vera sa
stadur par sem lidpokinn liggur grunnt og fjarri storum &dum og taugum.

Venjulegur skammtur er 10-20 mg (0,5-1 ml) i stéra lidi svo sem mjédm, hné og 6xI, 5-10 mg (0,25-
0,5 ml) i medalstdra lidi svo sem olnboga eda Ulnlid og 2-6 mg (0,1-0,3 ml) i litla lidi.

Pegar mikill lidvokvi er til stadar geeti verid aeskilegt ad teema lidinn fyrir lyfjagjof. porf fyrir frekari
inndzelingu er metin eftir svorun vid medferdinni.
Timabil & milli skammta skal vera eins langt og mogulegt er og ekki vera styttra en 3-4 vikur.

Til ad fordast altek ahrif & ekki ad gefa lyfid i fleiri en tvo lidi i hvert skipti. Fordast skal ad lyfid safnist
fyrir & stungustad par sem pad getur valdid ryrnum (atrophy).
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Inndzling i kringum lid: Venjulegur skammtur er 10-20 mg (0,5-1 ml) vid belgbolgu (bursitis), sinabolgu,
sinaslidursbélgu og gnipubdlgu (epicondylitis).

Blanda méa Lederspan vid staddeyfilyf.
Born

Ekki mé gefa fyrirburum eda nyburum Lederspan og lyfid getur valdid eiturdhrifum og
ofnemisvidbrogdum hja ungbdrnum og bérnum allt ad 3 éra (sja kafla 4.4).

Lyfjagjof
Vidhafa skal smitgat vid gjof lyfsins. Hrista & stungulyfid (dreifuna) varlega fyrir notkun. Gefa skal

Lederspan i lidi eda kringum lidi. Vidhafa skal somu smitgat og vid manuholsastungu.

Heegt er ad koma i veg fyrir verki i 1id sem sprautad hefur verid i eda draga r peim ef sjuklingurinn
heldur kyrru fyrir i u.p.b. 12 klukkustundir eftir gjof lyfsins.

4.3 Frabendingar

Altekar sveppasykingar.
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Frabendingar
Lederspan stungulyf er langverkandi dreifa, sem ekki & ad nota vid bradatilvikum.

Geeta parf sérstakrar varidar vegna alvarlegra aukaverkana hja sjuklingum med ymsa greinilega og dulda
sjukdéma.

Medferd med barksterum getur aukid vidnam gegn instlini, sem veldur hettu a pvi ad sykursyki komi fram
hjé sjuklingum med skert glukésapol. A sama hatt getur petta valdid aukinni porf fyrir instlin eda
sykursykilyf til inntoku hja sjaklingum sem fa medferd vid sykursyki.

Anhrif barkstera eru aukin hja sjiklingum med vanstarfsemi skjaldkirtils eda hja sjuklingum med
skorpulifur.

Geeta skal vartdar vid notkun barkstera hja sjuklingum med herpes simplex sykingu i auga, vegna hattu &
rofi hornhimnu.

Geeta skal vartdar vid notkun barkstera hjé sjuklingum med dsérteeka séraristilbolgu, ef haetta er & rofi,
igerd eda 6drum graftarmyndandi sykingum, sarpbdlgu, nylega samtengingu (anastomisis) i pérmum,
virka eda dulda saramyndun vegna magasyru, vanstarfsemi nyrna, haprysting, hjartabilun, beinpynningu,
vOdvaslensfar, brdda nyrnahnodrabolgu (glomerulonephritis), segablasedabdlgu, segarek, Cushings-
heilkenni, kramparaskanir eda krabbamein med meinvorpum.

Hjéa sjuklingum med virka berkla & ad takmarka medferd med barksterum vid sveesna eda dreifda berkla,
par sem barksterar eru notadir sem hluti samsettrar medferdar, asamt videigandi medferd vid berklum.



Ef tilefni er til notkunar barkstera hja sjuklingum med dulda berkla eda jakvaeda svorun & berklaprofi 4 ad
fylgjast vandlega med peim, par sem sjukdémurinn geeti blossad upp & ny. Vid langvarandi medferd med
barksterum & ad veita medferd med berklalyfjum. Ef rifampisin er notad sem hluti berklamedferdar & ad
taka tillit til aukinna ahrifa rifampisins & athreinsun barkstera med umbroti i lifur. Pvi getur verid
naudsynlegt ad auka skammta af barksterum.

Heetta & afleiddum sykingum i augum eykst vid langvarandi medferad.

Verid getur ad skyrt sé fré sjontruflunum vid alteka og stadbundna notkun barkstera. Ef sjuklingur fer
einkenni & bord vid pokusyn eda adrar sjontruflanir skal ihuga ad visa honum til augnlaeknis til ad meta
maogulegar asteedur, sem geta verid drer, gladka eda sjaldgefir sjukddémar a bord vio midlaegan vessandi
&0u- og sjonukvilla sem tilkynnt hefur verid um eftir alteeka og stadbundna notkun barkstera.

EkKi a ad bolusetja sjuklinga vid bblusétt medan peir f& medferd med barksterum. Ekki a heldur ad
framkvaema adrar 6neemisadgerdir hja sjuklingum sem f& medferd med barksterum, einkum i stérum
skommtum, vegna hettu & fylgikvillum i taugakerfi og skertri motefnasvorun. P6 ma framkvaema
Onaemisadgerdir hja sjuklingum sem fa uppbotarmedferd med barksterum, t.d. vid Addisons sjukdomi.

Upplysa & sjuklinga sem fa dneemisbalandi skammta af barksterum um ad peir purfi ad fordast ad smitast
af hlaupab6lu eda mislingum og ad peir purfi ad leita leeknishjalpar ef peir smitast. betta er einkum
mikilvaegt ef born eiga i hlut.

Einnig & ad seeta sérstakrar vartdar vid notkun barkstera hjé sjaklingum med pradormasykingu
(Strongyloides), par sem 6namisbaling af voldum barkstera getur leitt til ofursykingar af voldum
Strongyloides og Utbreidslu med mikilli lirfudreifingu, oft &samt alvarlegri garnab6lgu og hugsanlega
banvenni bléosykingu af voldum Gram-neikvadra bakteria.

Geeta skal varudar vid gjof Lederspan i vodva hja sjuklingum med blooflagnafedarpurpura af 6pekktum
orsékum.

Ekki mé sprauta barksterum i 6stéduga lidi, bolgin svaedi eda bil milli hryggjarlida. Endurtekin inndaling
i lidi vegna slitgigtar getur valdid nidurbroti i lionum.

Fordast 4 ad sprauta barksterum beint i sinar, par sem pad hefur valdid sinasliti sidar.

Rannsaka & allan lidvokva til ad dtiloka sykingu. Fordast & stadbundna inndeelingu i &dur sykta lidi. Ef
verkur og stadbundinn proti, frekari skerding hreyfanleika i lidnum, hiti og vanlidan koma fram eftir
inndalingu Lederspan, bendir pad til sykingar. Ef syking er stadfest 4 ad hefja medferd med syklalyfjum
tafarlaust.

Gjof barkstera i mjukvefi eda bolgna vefi getur valdid baedi alteekum og stadbundnum aukaverkunum.

Eftir medferd med steralyfjum i 1id & ad gefa sjuklingum fyrirmeeli um ad fordast of mikid alag & pa lidi
sem syndu einkenni, par sem annars gati astandid versnad.

Pegar sprautad er i lid & ad fordast ad teygja um of & liopoka eda skilja eftir leifar af steralyfinu medfram
stungufarinu, par sem pad getur leitt til ryrnunar vefja undir haginni.

Ekki & ad nota Lederspan stungulyf, dreifu, til ad sprauta i beinplétur i nefi (intraconchal), undir taru i
auga (subconjunctival), undir sinar (subtendinous) eda aftan augnknattar (retrobulbar), par sem ekki hefur
verid synt nagilega fram & 6ryggi vid slika notkun.



EkKi a ad gefa Lederspan stungulyf, dreifu i beinplétur i nefi (conchae) eda hidskemmdir & hofai, par
sem tilkynnt hefur verid um tilvik blindu eftir ad barksteradreifa hefur verid gefin & pann hatt.

Gedraskanir geta komid fram eftir medferd med barksterum. Tilfinningalegur 6stédugleiki eda tilhneiging
til gedrofs getur versnad vid medferd med barksterum, t.d. punglyndi eda gedhvarfasyki og fyrra gedrof
vegna steramedferdar.

Raskanir a tidableedingum geta komid fram og hja konum eftir tidahvorf hefur ordio vart vid blaedingar
fra leggdngum. Upplysa parf kvenkyns sjaklinga um petta, en ekki & ad fordast ad gera videigandi
rannsoknir ef tilefni er til.

Sérstok varnadarord og varudarreglur vardandi notkun
Almennt eiga sérfreedingar ad annast alteeka medferd med sykursterum.

par sem fylgikvillar medferdar med barksterum eru skammtahadir & ad dkveda skammtasteerd og
medferdarlengd og meta &vinning og ahattu fyrir hvern sjakling.

Nota & minnsta skammt af barksterum sem dugar til ad na stjorn & pvi astandi sem 4 ad medhodndla og minnka
skammta smam saman pegar pess er kostur.

Barksterar geta dulid merki um sykingar og nyjar sykingar geta komid fram medan & medferd stendur.
Medan barksterar eru notadir dregur Ur métstoduafli likamans og erfitt getur verid ad greina sykingar.

Barksterar geta breytt hreyfanleika og fjélda sadfrumna hja sumum sjaklingum.

Vegna mjog sjaldgeefra tilvika dpolsvidbragda hja sjuklingum sem fé barkstera sem stungulyf & ad
vidhafa naudsynlegar vartudarradstafanir adur en Lederspan er gefid, einkum ef sjaklingurinn er med ségu
um lyfjaofnami.

Ef barksterar eru gefnir i vodva & ad sprauta peim djupt i stéra vodva til ad fordast stadbundna ryrnun.

Naudsynlegt getur verid ad breyta skommtum ef sjukdémurinn batnar eda versnar vegna
einstaklingsbundinnar svorunar sjuklingsins vio medferdinni og ef sjuklingurinn lendir undir andlegu eda
likamlegu alagi svo sem alvarlegri sykingu, skurdadgerd eda averka. Naudsynlegt getur verid ad fylgjast
med sjuklingum i allt ad eitt ar eftir ad langvarandi medferd med barksterum eda medferd med stérum
skommtum af barksterum er hett.

Afleidd vanstarfsemi nyrnahettubarkar af véldum lyfja getur komid fram ef langvarandi medferd med
barksterum er hatt skyndilega.

Frahvarfseinkenni: Hiti, vodvaverkur, lioverkir, h6fudverkur og almennur lasleiki. Draga ma Ur pessu
med pvi ad heetta medferdinni smam saman. Hlutfallsleg vanstarfsemi getur verid vidvarandi i nokkra
manudi eftir ad medferd er heett. pvi & ad hefja medferd med barksterum & ny ef sjuklingurinn lendir undir
alagi & peim tima.

Ef sjaklingur er pegar i medferd med barksterum getur verid naudsynlegt ad auka skammta. Gefa &
saltstera og/eda sykurstera samtimis, par sem seyting saltstera getur verio skert.

Midlungi storir og storir skammtar af barksterum geta valdid haekkudum blodprystingi, uppséfnun salta
og vokva og auknum atskilnadi kaliums og pvi parf ad hafa naid eftirlit med sjuklingum medalvarlega



hjarta- og/eda nyrnabilun. Likur & pessu eru minni ef tilbuin lyf eru notud, b6 ekki ef skammtar eru storir.
Ihuga ma saltskert og kaliumrikt faedi. Allir barksterar auka Utskilnad kalsiums.

Eftir langvarandi medferd med barksterum a ad ihuga ad skipta ar stungulyfi i lyf til inntdku, ad
undangengnu mati & haettu og avinningi.

Fylgjast & med sjuklingum i langtimamedferd med tilliti til alteekra &hrifa, t.d. merkja um Cushings-
heilkenni.

Langvarandi notkun barkstera getur leitt til drers undir augnhydi (subcapsular cataract) (einkum hja
bdérnum) og glaku med hattu a skada & sjontaug og aukid hettu 4 afleiddri sykingu i auga af véldum
sveppa eda veira.

Inndzling barkstera i 1id getur valdid baedi alteekum og stadbundnum ahrifum. Ef lyfinu er sprautad i
mjuka vefi umhverfis lidinn fyrir mistok getur pad valdid alteekum ahrifum, og er petta algengasta orsok
pess ad pau stadbundnu ahrif sem stefnt var ad nast ekki.

par sem gjof barkstera getur haegt a vaxtarhrada og dregid Ur eigin myndun barkstera hja nyburum og
bérnum & ad fylgjast vandlega med vexti og proska hja slikum sjuklingum ef peir fa langtimamedferd.

Anrif barkstera eru aukin hja sjuklingum med vanstarfsemi skjaldkirtils eda hja sjiklingum med
skorpulifur.

Ohad medferdarlengd og skammtastaerd ma blast vid neikvaedum ahrifum & efnaskipti kalsiums. bvi er
radlagt ad veita fyrirbyggjandi medferd gegn beinpynningu, sem er einkum mikilvaegt er adrir
aheettupeettir eru fyrir hendi, p.m.t. arfgeng tilhneiging, har aldur, tidahvorf, 6ndg inntaka proteins og
kalsiums, miklar reykingar, mikil &fengisneysla og litil likamleg virkni. Fyrirbyggjandi medferd byggir &
neegri inntdku kalsiums og D-vitamins auk likamlegrar hreyfingar. Ef beinpynning var pegar til stadar &
ad ihuga viobdtarmedfero.

ipréttamenn purfa ad hafa i huga ad barksterar geta valdid jakveedum nidurstddum i lyfjaprofi.
Notkun handa 6ldrudum

par sem beinpynning og haprystingur, sem eru medal algengustu aukaverkana af altaeekri medferd med
barksterum, geta haft alvarlegri afleidingar hja 6ldrudum, parf ad hafa tidara kliniskt eftirlit med
6ldrudum sjaklingum (sjé einnig kafla 4.8.)

Sjuklingar sem fa langtimamedferd eiga ad bera & sér kort par sem fram kemur heiti lyfsins,
upphafsdagsetning medferdar og nafn laeeknis eda heilbrigdisstofnunar.

Lederspan stungulyf 20 mg/ml inniheldur sorbitél (E420) og bensylalkéhol

Bensylalkéhdl

Bensylalkohol getur valdid ofneemisvidbrogdum.

Geeta skal vartdar vid notkun storra skammta og ekki nota p4 nema bryna naudsyn beri til, einkum hja
einstaklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi, vegna hattu & uppséfnun og eiturahrifum
(efnaskiptablédsyringu).

Born
Gjof bensylalkohdls i blased hefur verid tengd vid alvarlegar aukaverkanir og daudsfoll hja nyburum
(heilkenni andkafa [gasping syndrome]). Ekki er pekkt hvert lagmarksmagn bensylalkéhols er sem valdid



getur eitrun.
Ekki ma gefa fyrirburum eda nyburum (allt ad 4vikna) bensylalkohdl.

Ekki a ad gefa bornum (yngri en 3 ara) bensylalkohol lengur en i eina viku vegna aukinnar hettu a
eitrunardhrifum og 6polsvidbrogdum vegna uppsofnunar hja ungum bérnum.

Sorbitol (E420)

Taka parf tillit til samlegdaréahrifa af lyfjum sem notud eru samhlida og innihalda sorbitdl (E420) (eda
fraktosa) og inntoku sorbitols (E420) (eda fraktdsa) i feedu. Sorbitdl i lyfjum til inntoku getur haft ahrif &
adgengi annarra lyfja til inntéku ef pau eru tekin samtimis.

Sjuklingar med arfgengt fruktosadpol mega ekki fa/nota lyfid.
4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lyf sem oOrva lifrarensim:
Samhlida notkun fendbarbitals, fenytdins, karbamazepins eda rifampisins getur aukid umbrot barkstera og
dregid pannig Ur leekningalegri verkun peirra. Naudsynlegt getur verid ad breyta skdmmtum.

CYP3A-hemlar:

Buast méa vid ad samhlida medferd med CYP3A-hemlum, p.m.t. lyfjum sem innihalda kobicistat, auki
heettu & alteekum aukaverkunum. Fordast & ad nota pessi lyf samhlida nema avinningur vegi pyngra en
aukin hatta a alteekum aukaverkunum af barksterum. Ef lyfin eru notud samhlida parf ad fylgjast med
sjuklingnum med tilliti til alteekra aukaverkana af barksterum.

Estrégen, p.m.t. getnadarvarnalyf til inntoku:
Fylgjast skal med sjaklingum sem fa barkstera og estrogen samhlida, med tilliti til aukinnar verkunar af
barksterum.

pvagraesilyf sem valda Utskilnadi kaliums:
Samhlida notkun barkstera og pvagrasilyfja sem valda utskilnadi kaliums getur valdid
blédkaliumlakkun.

Blédprystingslekkandi lyf, b.m.t. pvagrasilyf:
Dregid getur Ur blddprystingslaekkandi ahrifum.

Digitalis-glykdsidar, amfoterisin B:

Samhlida notkun barkstera og hjartaglykosida getur valdid hattu a hjartslattartruflunum eda
digitaliseitrun sem tengist bl6dkaliumlaekkun. Barksterar geta aukid dtskilnad kaliums af voldum
amféterisins B. Fylgjast & med bl6dsoltum hja éllum sjaklingum sem nota einhver slik lyf samhlida,
einkum péttni kaliums.

Segavarnarlyf til inntoku:
Samhlida notkun barkstera og segavarnarlyfja (kimarinafleida) getur aukid eda minnkad
segavarnarahrifin. Naudsynlegt getur verid ad breyta skommtum.

Bdlgueydandi gigtarlyf (NSAID-lyf):
Samanldgd verkun bdlgeydandi gigtarlyfja og sykurstera getur leitt til aukinnar tidni og alvarleika
sdramyndunar i meltingarvegi.



Asetylsalisylsyra:
Barksterar geta dregid Ur péttni salisylata i bl6di. Geeta skal vartdar vid notkun asetylsalisylsyru samhlida
barksterum hja sjuklingum med prétrombinlaekkun.

Sykursykilyf:
Naudsynlegt getur verid ad breyta skommtum af sykursykilyfjum ef sjuklingum med sykursyki eru gefnir
barksterar.

Sématotropin:
Samhlida medferd med sykursterum getur hindrad verkun somatétropins.

Andkolinvirk lyf (t.d. atropin):
Frekari haekkun augnprystings er hugsanleg.

Andkolinesterasar:
Hamlandi ahrif & virkni andkoélinesterasa geta komid fram.

Berklalyf:
péttni is6niasids i sermi getur minnkad.

Ciklésporin: )
Fylgjast & med sjuklingum med tilliti til merkja um aukin eiturdhrif. Ahrif baedi ciklosporins og barkstera
geta aukist ef lyfin eru notud samhlida.

Vodvaslakandi lyf sem ekki eru afskautandi:
Barksterar geta minnkad eda aukid blokkandi verkun & taugar og védva.

Skjaldkirtilslyf:

Uthreinsun barkstera fra nyrnahettuberki vegna efnaskipta er minnkud hja sjaklingum med vanstarfsemi
skjaldkirtils en aukin hja sjuklingum med ofstarfsemi skjaldkirtils. Breytingar & skjaldkirtilsstarfsemi
sjuklinga geta leitt til pess ad naudsynlegt sé ad breyta skdmmtum af barksterum fra nyrnahettuberki.

Bdluefni:
Vi0 bélusetningar sjuklinga sem nota barkstera geta komid fram fylgikvillar i taugakerfi og
motefnasvorun getur verid skert (sja kafla 4.4).

Anhrif & rannsoknanidurstodur:
Barksterar geta valdid folskum neikveedum nidurstédum i préfum fyrir bakteriusykingar sem byggja &
nitrébluetetrazolium.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Frjésemi

Hja konum getur medferd med barksterum leitt til truflana & bleedingum og tidateppu. Hja korlum getur
langvarandi medferd med barksterum hindrad sddfrumumyndunn (minnkad framleidslu og hreyfanleika
sadfrumna).

Medganga
Eingdngu & ad nota triamcin6ldon ef bryna naudsyn ber til, ef &vinningur fyrir médurina vegur pyngra en

hugsanleg ahatta fyrir médurina eda 6fett barnid.



Fraedilega er heetta a vanskdpunum vid alteeka notkun, en vanskapanir sem sést hafa i dyraranns6knum
virdast ekki eiga vid hja ménnum.

Barksterar berast yfir fylgju.

Fylgjast & vandlega med ungbdérnum madra sem hafa fengid stéra skammta af barksterum & medgéngu,
meta pau med tilliti til skerdingar a nyrnahettustarfsemi og athuga hvort pau séu med medfatt drer & auga,
sem kemur 6rsjaldan fyrir. byngd fylgju og feedingarpyngd barnsins geta verid minnkadar.

Pegar madrum var gefid betametason fyrir feedingu urdu bérnin timabundid fyrir baelingu &
fésturvaxtarhormoni og veaentanlega einnig hormonum fra undirstiku sem stjérna myndun barkstera, baedi
i fosturvef og virkum vef i nyrnahettum fostursins. Baling & hydrokortisoni hja fostrinu hafdi p6 engin
ahrif & svorun undirstiku og nyrnahettubarkar vid alagi eftir feedingu.

Brjostagjof
Eingdngu & ad nota triamcinélon medan & brjdstagjof stendur ef bryna naudsyn ber til og ef pad er gert
skal meta hvort heetta eigi brjostagjof.

Triamcin6lon skilst Gt i brjéstamjélk, en éliklegt er ad pad hafi ahrif 4 barnid pegar radlagdir skammtar
eru notadir.

4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Triamcin6lon hefur engin eda 6veruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir eru eins og venjulegt er vid alteeka medferd med barksterum. beer eru hadar skammtasteerd og
medferdarlengd. Aukaverkanir ganga Yfirleitt til baka og minnka ef skammtar eru minnkadir, sem yfirleitt er
&skilegra en ad heetta medferdinni alveg.

Meira en 1% sjuklinga mun fa aukaverkanir. pad stafar af 6flugri sykursteravirkni lyfsins. Algengustu

aukaverkanir stafa af beelingu & starfsemi heiladinguls-undirstiku-nyrnahettubarkar, auk
blédkaliumlaekkunar, uppséfnunar natriums og bjdgs.

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra
Sjaldgeefar (>1/1000 og <1/100) Sykingar geta verid duldar.

Virkjun dulinna sykinga.

Aukid nemi fyrir sykingum (t.d. af voldum
veira, sveppa, bakteria, snikjudyra eda
teekifeerissykingum).

Onamiskerfi
Sjaldgeefar (>1/1000 og <1/100) Ofnaemisviobrogd, bradaofnemisvidbrogd med
berkjukrampa.




Innkirtlar
Sjaldgeefar (>1/1000 og <1/100)

Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1000)

Tioni ekki pekkt

Einkenni sem likjast Cushingsheilkenni, afleidd
skerding & starfsemi nyrnahettubarkar og
undirstdku eftir ad notkun lyfsins er hatt,
einkum pegar alagspeettir eru til stadar, svo sem
averkar, adgerdir eda sjukdomar.

Virkjun dulinnar sykursyki, aukin porf fyrir
insulin eda sykursykilyf til inntoku til
medferdar vid sykursyki.

Breytt fitudreifing.

Beling & nyrnahettum.

Skert sykurpol.

Truflun & tidableedingum, tidateppa og
blaedingar eftir tidahvorf.

Efnaskipti og naering
Mj6g sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1000)

Tioni ekki pekkt

Uppsofnun natriums og bjugtilhneiging,
Blodkaliumlaekkun.

Blodlyting vegna blodkaliumlaekkunar,
neikvaedur kofnunarefnisbiskapur vegna
nidurbrots préteina, blodsykurheaekkun, glakasi i

pvagi.

Gedraen vandamal
Algengar (>1/100 og <1/10)

Mj6g sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1000)

Tioni ekki pekkt

Salutilfinning, svefnleysi.
Gedrof, endurvirkjun fyrri gedraskana.
Versnun gedreenna vandamala, fra alvarlegu

punglyndi ad greinilegu gedrofi,
personuleikabreytingar, skapsveiflur.

Taugakerfi
Mjog sjaldgeefar — koma orsjaldan fyrir (<1/1000)

Tioni ekki pekkt

Hofudverkur. Haekkadur innankupuprystingur
med bjug i auga (pseudotumor cerebri), sundl.

Krampar, taugabdlga, naladofi.




Augu
Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1000)

Tioni ekki pekkt

Drer i aftanverou auga (posterior subcapsular
cataract), haekkadur augnprystingur, glaka.
Mjog sjaldgeef tilvik blindu i tengslum vio
medferd hidskemmda i andliti og & hofoi
(inndeeling i hao).

Utstaed augu, rof & hornhimnu, pokusyn (sja
einnig kafla 4.4).

Midlaegt vessandi sjonulos (central serous
retinopathy).

Hjarta
Tioni ekki pekkt

Hjartabilun, yfirlid, hjartslattartruflanir.

AEdar
Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1000)

Tioni ekki pekkt

Haprystingur.

/Edabblga med drepi, segarek,
segablazdabdlga.

Meltingarfeeri
Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1000)

Tioni ekki pekkt

Meltingartruflanir, versnun magasara, magasar
med heettu & rofi og blaedingu.

Brisbolga, paninn kvidur, vélindabdlga med
sarum.

HGd og undirhto
Sjaldgaefar (>1/1000 og <1/100

Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1000)

Mjog sjaldgeefar — koma orsjaldan fyrir (<1/1000)

Tioni ekki pekkt

Andlitsrodi.
Ryrnun i hGd og mjukvefjum eftir inndaelingu
undir hao.

Aukin tilhneiging til ad svitna.

HGAryrnun, ofneemishudbdlga, ofsakladi.
Ofsabjagur.
Breytingar & hadlit.

Punktbladingar, flekkblaedingar, purpuri,
hadslit, ofhaering, Gtbrot sem likjast
prymlabolum, hidskemmdir sem likjast raudum
alfum (lupus erythemasosus).




Stodkerfi og bandvefur

Sjaldgeefar (>1/1000 og <1/100) Vaxtarskerding hja bornum.
Ostodugleiki i 1id (eftir endurteknar inndaelingar
i liginn).

Mjdg sjaldgeefar — koma drsjaldan fyrir (<1/1000) | Mattleysi i véovum, védvakvilli, vodvaryrnun,
beinpynning med sjalfsprottnum beinbrotum,
einkum i hrygg.

Beindrep &n sykingar, sinaslit.

Tioni ekki pekkt Beinbrot groa seint.
Charcot-likur lidkvilli.

Axlunarfeeri og brjost
Algengar — mjog algengar (>1/100) Truflun & tidablaedingum.

Tidni ekki pekkt Tidateppa,
Bladingar eftir tidahvorf.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir &

ikomustad
Algengar — mjog algengar (>1/100) proti, verkur og hiti i peim lidum sem eru
medhdndladir.
Tioni ekki pekkt Timabundin erting & stungustad.
Preyta.
Kolkun.
Skertur saragréandi.

Rannséknanidurstéour
Mjég sjaldgeefar — koma drsjaldan fyrir (<1/1000) | Minnkud svérun i hadpréfum.

Fylgjast & vandlega med sjuklingum med tilliti til aukaverkana af barksterum, par sem altaekt frasog getur
ordid vio gjof i lidi eda adra stadbundna notkun.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
pvi. bannig er heegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli dvinnings og aheettu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Einkenni:

Brad ofskommtun barkstera, p.m.t. triamcin6lons, leidir yfirleitt ekki til kliniskra vandamala. Brao
ofskdmmtun getur hugsanlega leitt til versnunar sjukdoémséstands sem pegar er til stadar, t.d. magaséra.
Tio gjof stérra skammta i langan tima getur leitt til pess ad einkenni sem likjast Cushingsheilkenni koma
fram.


http://www.lyfjastofnun.is/

EkKi er buist vid ad ofskommtun barkstera i nokkra daga hafi skadleg ahrif, nema skammtar séu éhemju
storir, svo framarlega sem ekki er fribending gegn medferdinni, svo sem hja sjuklingum med sykursyki,
glaku eda virk magasar eda sjuklingum sem fa medferd med digitalis, segavarnarlyfjum (kimarin-
afleioum) eda pvagraesilyfjum sem valda utskilnadi kaliums.

Eftir langvarandi notkun getur komid fram brad vanstarfsemi nyrnahettubarkar (sem einnig getur komid
fram vid alagsadstedur) ef notkuninni er haett skyndilega.

Gjof storra skammta getur aukid heettu & alteekum aukaverkunum.

Alvarlegar lidskemmdir og ryrnun med drepi i beini geta komid fram ef sprautad er itrekad i 1id & Ié6ngum
tima. Endurheimt getur tekid marga manudi, vegna langtimaverkunar lyfsins.

Medferd:
Meoferd samkveemt einkennum vid hugsanlegum afleidingum ahrifa barkstera a efnaskipti, undirliggjandi
sjukdomi, fylgikvillum eda milliverkunum.

Engin sérteek medferd er til vid ofskommtun.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Sykursterar, ATC-flokkur: HO2ABO08.

Verkunarhattur

Inndaling triamcinélons i holrdm sem umlukin eru lidhimnu, svo sem lidi, lidpoka (bursae) og sinaslidur,
hefur 6flug bélgueydandi ahrif & bolgu &n sykingar. Verkunin sler & einkenni. Medferd vid sampykktum
abendingum dregur hratt ar verkjum, eymslum og prota i lidum med lidbolgu an sykingar.

Triamcinélon er fluortengd prednisélonafleida sem hefur einkum sykursteravirkni, en minni
saltsteravirkni en prednisélon. Eins og vid & um alla barkstera hefur triamcin6lon fjolpaetta verkun, p.m.t.,
bolgueydandi og énamisbelandi verkun og hamlandi ahrif 4 frumufj6lgun.

Verkun og 6éryggi
Bolgueydandi ahrif 4 mg af triamcinoloni eru jafngild ahrifum u.p.b. 20 mg af hydrokortisoni. Lederspan
hefur fordaverkun. Ahrifin koma yfirleitt fram 24 klukkustundum eftir inndaelingu og endast i 4-6 vikur.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog
Lederspan er orkristdllud dreifa triamcindlénhexasetonids, sem gefin er i 1id. Samkvamt skilgreiningu er

frasog i 1io 100%.

Dreifing
Triamcin6lonhexasetdnio er tiltdlulega torleyst, sem veldur hagu brotthvarfi af stungustadnum og
langvarandi verkun.

Umbrot
Triamcinélonhexaset6nid er smam saman brotid nidur i triamcindléon i lidhimnunni. Helmingunartimi




triamcinoléns i plasma er u.p.b. 3 klukkustundir og liffreedilegur helmingunartimi (i vefjum) er 12 til
36 klukkustundir. Triamcin6lon er ad miklu leyti umbrotid i lifur.

Brotthvarf

Umbrotsefni eru adallega skilin Ut um nyru en einingis i litlum meeli i galli. Adeins 15% eru skilin Gt
Obreytt.

5.3 Forkliniskar upplysingar

I dyraranns6knum hefur komid i 1jos ad triamcindlonhexasetonid hefur vanskapandi ahrif hja ymsum
tegundum. Tilkynnt hefur verid um klofinn gém hja masum, rottum, kaninum og hémstrum. Fravik i
midtaugakerfi og héfudkdpu hafa komio fram eftir Gtsetningu & medgongu. Engin merki hafa sést um
vanskapandi ahrif barkstera hja ménnum.

EkKi liggja fyrir naeg gogn til ad meta hvort triamcindlénhexasetonid hefur stokkbreytandi eda
krabbameinsvaldandi ahrif.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Sorbitollausn 70% (E420).

Pélysorbat 80

Benzylalk6hol

Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

Enginn pekktur.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vidé geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadsteedur lyfsins

6.5 Gerdilats og innihald

Hettuglas. 1x 1 ml, 12x 1 ml, 50x 1 ml.
EkKki er vist ad allar pakkningsasteedir seu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhéndlun

Hristist fyrir notkun.



7. MARKADBSLEYFISHAFI

Viatris ApS

Borupvang 1

2750 Ballerup

Danmork

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/03/109/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 15. september 2003.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 17. juli 2009.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

14. mai 2024.



