SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Kenacort-T 40 mg/ml, stungulyf, dreifa.

2. INNIHALDSLYSING

1 ml inniheldur 40 mg triamcinolonacetonid
Hjalparefni med pekkta verkun: bensylalk6hol 9,9 mg.
Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Til notkunar pegar 6skad er eftir b6lgueydandi og 6nemisbalandi ahrifum, svo sem vid iktsyki og
hadsjukddémum. Sykursteramedferd til inndzlingar. Ofnamisnefkvef (allergic rhinitis), ofnaemisastmi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Kenacort-T 40 mg/ml stungulyf, dreifa er einungis atlad til notkunar i vodva eda i lid.

Kenacort-T 40 mg/ml stungulyf, dreifa er ekki &tlad til notkunar i blaaed, inn i auga, utanbasts eda i
menuvokva (sja kafla 4.4).

Skammtar

Notkun i vodva

Fullordnir og born eldri en 12 &ra

Ofnamiskvef (hay fever) og frjokornaastmi: 40-100 mg. Ef einkenni koma aftur 4 ad gefa eina eda
fleiri inndaelingar til vidbotar. Iktsyki, hudsjikdomar og adrir sjikdémar: T upphafi: u.p.b. 60 mg.
Skammtabilid er 40-80 mg eftir svorun og lengd. I &framhaldandi medferd geeti 20 mg skammtur eda
leegri verid nagilegur.

Born 6-12 ara
Allar dbendingar: 40 mg. Skammtinn skal pé adlaga i samrami vid alvarleika einkenna fremur en i
samreemi vid likamspyngd og aldur.

I vidhaldsmedferd fyrir alla aldurshdpa: Lyfid skal gefa pegar einkenni koma aftur og ekki i samraemi
vid fyrirfram skilgreinda timaéatlun. Venjulega vara ahrif af 1 ml Kenacort-T 40 mg/ml i 2 til 4 vikur.
Stakir skammtar haerri en 2,5 ml (100 mg) eru ekki radlagdir

Pegar skipt er ur medferd til inntdku skal gefa fyrstu inndaelinguna & sama tima og sidasta skammtinn
til inntoku. Ef heerri skammtar til inntoku hafa &dur verid gefnir getur verid naudsynlegt ad gefa
inndeelingar & 14 daga fresti i upphafi til ad vidhalda samberilegum steradhrifum.



Notkun i lid
Venjulegir skammtar: Litil lidamot, 0,25 ml; midlungsstor lidamat (olnbogi, ulnlidur) 0,5 ml; stor
lidgamot (6xI, hné, mjédm) 1 ml.

Lyfjagjof

Notkun i vodva

Inndaelingar eru gefnar djapt i rassvodva og skal nota mismunandi stungustadi. Fordast skal lyfjagjof
undir hd eda i hud vegna pess ad ryrnun & fituvef getur komid fram.

Hrista skal hettuglasid fyrir notkun til ad f4 einsleita dreifu.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Stadbundin medferd: Stadbundnar veiru- eda bakteriusykingar t.d. berklar og lekandi.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Vid alteeka medferd skal gefa barkstera med varud ef til stadar er: Beinpynning, nyleg samgétun
(anastomosis), gedrof , maga- og skeifugarnasar, berklar, sykursyki, haprystingur, skert
hjartastarfsemi.

Vid sykingar skal gefa barkstera med mikilli varid og hefja & sama tima medferd vid orsokum
sykingar.

Kenacort-T 40 mg/ml mé ekki gefa utanbasts eda i maenuvokva. Greint hefur verid fra alvarlegum
aukaverkunum vid gjof i utanbast og meenuvokva.

Barksterar gefnir i hAum skdmmtum geta truflad virka bolusetningu. Bolusetningu med lifandi
boluefni skal framkveema undir nanu eftirliti.

Fullnzegjandi rannséknir til ad syna fram & 6ryggi Kenacort-T vid inndalingu i auga (glerhlaup) hafa
ekki verid gerdar.

Til viobétar vid alvarlegar aukaverkanir tengdar inndezelingu eins og innri augnknattarbélgu,
augnbolgu, haekkudum augnprystingi, &du og sjonukvilla p.m.t. kristalsttfellingum i sjénu (crystalline
maculopathy) og sjonub6lgu af véldum veiru (adallega cytomegaloveiru) hefur einnig verid greint fra
dreri og sjontruflunum eftir inndzelingu i auga (glerhlaup) med triamcinoloni.

Rotvarnarefnid (bensylalkohdl) i Kenacort-T hefur einnig verid tengt vid eiturverkanir & sjonu i
dyratilraunum.

Kenacort-T 40 mg/ml stungulyf, dreifa er ekki atlad til notkunar i bladaed, inn i auga, utanbasts eda i
manuvokva (sja kafla 4.2).

Greint hefur verid fra tilvikum med alvarlegum bradaofnemisvidbrégdum og bradaofnaemislosti,
p.m.t. daudsfalli, hja einstaklingum sem fa triamcinolonacetonid, 6had ikomustad.

Oreglulegar tidablaedingar geta komid fram og hja konum sem komnar eru yfir tidahvorf hafa sést

blaedingar fra leggéngum. Nefna skal pennan méguleika vid kvenkyns sjuklinga en ekki & ad koma i
veg fyrir ad naudsynlegar rannsoknir séu framkveemdar.

Kenacort-T inniheldur bensylalkéhol sem rotvarnarefni.



Vegna hettu & uppsdfnun og eiturverkun (bldosyring) samfara utsetningu fyrir miklu magni af
bensylalk6holi skal nota stéra skammta af varid og eingdéngu ef naudsyn krefur, sérstaklega hja
sjuklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi. Bensylalkohdl getur valdid ofneemisvidbrogdum.

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

Sjontruflun
Vid almenna og stadbundna notkun barkstera getur verid greint fra sjontruflun. Ef sjaklingur synir

einkenni eins og 6skyra sjon eda adrar sjontruflanir tti ad ihuga ad visa honum til augnleknis til ad
meta mogulegar orsakir sem geta verid drer, glaka eda sjaldgefir sjukdémar eins og midlaegur
vessandi &du- og sjonukvilli (CSCR) sem hefur verid tilkynnt um eftir notkun almennra og
stadbundinna barkstera, p.m.t. triamsinélénasetonids.

Born

Lyfiod skal gefa med varud hja vaxandi einstaklingum og pad skal ekki gefa bornum sem eru yngri en
6 ara.

Lyfid inniheldur bensylalkéhol sem hefur verid tengt vid haettu & alvarlegum aukaverkunum svo sem
ondunarerfidleikum (kallast heilkenni andkafa eda ,,gasping syndrome*‘) hja ungum bérnum.
Bensylalkéhdl getur valdid eiturverkun og/eda bradaofnaemislikum vidbrégdum hja ungbérnum og
bérnum allt ad 3 ara gdmlum. Lyfid ma ekki gefa fyrirburum eda nyburum.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir
Sykursterar hafa milliverkanir vid eftirfarandi lyf og geeti verid porf & ad adlaga skammta.

Rifampicin

Rifampicin virkjar oxun sykurstera i netb6lu (hydrocortison, prednisolon, metylprednisolon). petta
veldur aukinni porf fyrir stera medan a medferd med rifampicini stendur og minni porf fyrir stera eftir
slika medferd.

Phenytoin, phenobarbital og carbamazepin

Phenobarbital (sem er umbrotsefni primidons), phenytoin og carbamaxepin gefin hvert fyrir sig og i
samsetningum, virkja umbrot hydrocortisons, prednisolons og metylprednisolons (hefur sést hja
bérnum med astma) og fludrocortison sem veldur pvi ad porf er & steerri skémmtum. Liklegt er ad
pessi milliverkun eigi vié um allan flokk sykurstera.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir & &xlun (sjéa kafla 5.3). pyding pess fyrir menn er ekki pekkt.
Eftir langtimamedferd hefur sést minnkud pyngd fylgju og faedingarpyngd. Ad auki tengist
langtimamedferd einnig haettu & beelingu nyrnahettubarkar hja nyfaeddu barni. bvi skal ekki nota
barkstera & medgongu nema eftir vandlega ihugun. Sja einnig kafla 4.4 vardandi heettu & uppséfnun
bensylalk6hols, sem getur leitt til eiturverkunar (bl6dsyringar).

Brjostagjof

Triamcinolon skilst Ut i brjostamjolk en hetta & verkun & barnid virdist 6likleg vid radlagda skammta.
Sja einnig kafla 4.4 vardandi hattu & uppséfnun bensylalkéhols, sem getur leitt til eiturverkunar
(bl6dsyringar).

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Svimi getur komid fram sem aukaverkun. Vid paer kringumstaedur getur ddmgreind og haefni til

athafna sem krefjast arvekni verid skert, pvi skal geeta vartdar vid aksturs og athafnir sem krefjast
nékveemni.



4.8 Aukaverkanir

Altaekar aukaverkanir eru sjaldgefar vio stadbundna medferd; pé er ekki haegt ad Gtiloka peer vid
langtimamedferd med endurteknum inndaelingum i hid og lidi.

Aukaverkanir eru syndar i toflunni hér & eftir. Aukaverkanir eru syndar eftir liffeeraflokki og tioni.
Tidni er skilgreind & eftirfarandi hatt: algengar (=1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1,000 til <1/100),
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

nidurstoour

Liffeeraflokkur Tioni Stadbundin medferd Altekar aukaverkanir*
Onamiskerfi Sjaldgeefar Ofnami, bradaofnaemis/
bradaofnaemislik vidbrégd
med eda an berkjukrampa,
bradaofnaemislost
Tioni ekki pekkt Minnkud motstada gegn sykingum
og virkjun dulinna sykinga t.d.
berkla
Innkirtlar Sjaldgafar Alteek ahrif Cushingslik einkenni, beling
nyrnahettna
Efnaskipti og neering | Sjaldgafar Uppsofnun natriums, vokvaséfnun,
haekkadur blodsykur
Tioni ekki pekkt Virkjun dulinnar sykursyki
Gedraen vandamal Sjaldgeaefar Gedreaen einkenni, p.m.t. einkenni
gedbrigoa
Taugakerfi Sjaldgaefar G6okynja innankdpuhaprystingur
Augu Algengar Drer
Sjaldgeefar Gléka
Tioni ekki pekkt Midleegur vessandi &du- og
sjénukvilli (sja einnig kafla 4.4),
6skyr sjon, sjonskerding (sja einnig
kafla 4.4)
Eyru og vélundarhis | Sjaldgafar Svimi
AEdar Sjaldgafar Haprystingur, segarek
Had og undirhad Algengar Stadbundin ryrnun hidar og
mjukvefja (inndeelingar
undir had), ryrnun undir
had (inndeelingar i 1id.)
Sjaldgaefar Skammvinnur andlitsrodi
Stodkerfi og Sjaldgafar Beinpynning, beindrep,
bandvefur voovaslappleiki, voovaryrnun,
vaxtarskerding hja bornum
AExlunarferi og Sjaldgeaefar Oreglulegar tidabladingar,
brjost tidateppa, bleeding fra leggdngum
eftir tidahvorf
Almennar Algengar Stadbundin erting og verkur
aukaverkanir og (inndeeling i og umhverfis
aukaverkanir a lioi)
ikomustad
Sjaldgeefar Skertur gréandi sara
Rannsoknar- Sjaldgafar Kaliumskortur, neikveett jafnveegi

kdfnunarefnis

* Eftirfarandi aukaverkanir eru einkenni alteekra ahrifa og geta komid fram vid langtimamedferd vid
endurteknar inndeelingar i htdina og lidi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
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Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Eiturhrif og einkenni: Brad eiturhrif, jafnvel vid stéra skammta, valda yfirleitt ekki vandamalum.
Brad ofskdmmtun getur hugsanlega gert sjukdomsastand, sem pegar eru til stadar, verra eins og sar,
blodsaltadjafnveegi, sykingar, bjag.

Medfero: Yfirleitt ekki porf. Medferd eftir einkennum.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Sykursterar, dreifa til inndelingar i véova og i lidi, ATC-flokkur: HO2AB08

Triamcinololacetonid er afleida af predniséloni. Verkunarhattur er enn ekki ad fullu pekktur.
Triamcinolon er sykursteri med greinilega bdlgueydandi, ofnaemislyfja- og d6naemisbalandi verkun, en
an saltsteraverkunar og hattan & uppséfnun natriums og bjags i tengslum vid pad er mjog litil.
Bolgueydandi &hrifin eru 5 sinnum meiri borid saman vid hydrocortison. Litill leysanleiki og haeg
umbrot virka efnisins veita téluvert lengri verkun. Verkun inndelingar med 1 ml Kenacort-T

40 mg/ml endist yfirleitt fra 2 til 4 vikur eda jafnvel lengur, vid frjokornaofnemi getur petta gefid
einkennaleysi Gt frjokornatimabilid.

5.2 Lyfjahvorf

Triamcinolon binst vid plasmaprotein i minna mali en hydrocortison. Pad umbrotnar fyrst og fremst i
lifur en einnig i nyrum og skilst it um nyrun.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Dyratilraunir hafa synt ad barksterar geta leitt til vanskdpunar (skard i vor, vanskdpun beina). Minni
fylgja og faedingarpyngd hefur sést hja dyrum eftir langtimanotkun.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumkarmellési

Natriumklorid

Polysorbat 80

Bensylalkohdl

Natriumhydroxid (til ad stilla pH gildi)
Saltsyra (til ad stilla pH gildi)

Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3  Geymslupol


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vid lyfjagjof med inndeelingu i 1id verdur ad nota lyfid innan 24 klst. fra pvi ad pakkning er rofin.

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljdsi.

Geymid i uppréttri stodu.

6.5 Gerd ilats og innihald

1 ml hettuglas

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Hristid fyrir notkun.

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

dreifunni.
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