FASS ()

Produktresumé (SPC): Denna text &r avsedd for
vardpersonal.

1 LAKEMEDLETS NAMN

Lederspan 20 mg/ml injektionsvatska, suspension

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV
SAMMANSATTNING

Vit eller kramfargad suspension.
1 ml innehaller: Triamcinolonhexacetonid 20 mg/ml.

Hjalpamnen med kand effekt: Bensylalkohol 9 mg/ml, sorbitol 450
mag/ml.

For fullstandig forteckning over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Intra- och periartikular applikation vid reumatoid artrit, osteoartrit,
periartrit och epikondylit.

4.2 Dosering och administreringssatt
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Lederspan ar avsett for lokalbehandling (intra- och periartikular
injektion). Lederspan far inte ges intravendst. Injektion i sena ska
undvikas.

Intraartikular injektion

Det ar av stor vikt att injektionen sker i synovialsacken.
Injektionsstallet bor for varje led vara den plats, dar synovialsacken
ligger ytligast och &r fri fran stora karl och nerver. Dosen bestams
individuellt fran 2-20 mg beroende pa ledens storlek och mangd av
vatska. Lederspan ar huvudsakligen avsett for stora och
medelstora leder. | stora leder (sasom hoft, kna, skuldra) fordras
vanligen 10-20 mg (0,5-1 ml) intraartikulart, och i medelstora leder
(sasom armbage, handled) &r normaldosen ca 5-10 mg (0,25-0,5
ml). Nar det finns mycket synovialvatska, kan eventuellt aspiration
goras innan administrering. Behovet av ytterligare injektioner
beddms pa basis av det terapeutiska svaret. Doseringsintervallet
bor goras sa langt som mojligt och ej underskrida 4 veckor. Hogst
tva leder bor behandlas vid varje tillfalle. Undvik ansamling av
lakemedlet vid injektionsstallet, eftersom det kan leda till atrofi.

Smarta i intraartikulart behandlad led kan forebyggas eller lindras
genom att patienten uppmanas vara i stillhet upp till 12 timmar
efter injektionen.

Periartikular injektion

Bursit: Normalt 10-20 mg (0,5-1 ml) beroende pa bursans storlek
och sjukdomsprocessens intensitet. | flertalet fall behover injektion
en ej upprepas.

Tendinit, tendovaginit, epikondylit: Normalt 10-20 mg (0,5-1 ml).
Behovet av ytterligare injektioner bedoms pa basis av det
terapeutiska svaret.
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Pediatrisk population
Lederspan ska inte ges till spadbarn och barn upp till 3 ars alder
(se avsnitt 4.4).

Administreringssatt

Vid beredning av preparatet kravs aseptiska forhallanden.
Injektionsvatskan (suspension) omskakas val fore anvandning.
Tillforsel av Lederspan sker intra- respektive periartikulart. Samma
steriliseringsteknik som vid lumbalpunktion ska anvandas.

4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Lokal virus- och bakterieinfektion, t ex tuberkulos och gonorré.

4.4 Varningar och forsiktighet

Belastade leder bor avlastas den forsta tiden efter injektionen for
att undvika overbelastning. Upprepade injektioner kan orsaka
skador pa leden. Lederspan ska inte injiceras i instabila leder.

Symptom som okad smarta, ytterligare forlust av rorligheten |
lederna med feber och illamaende efter injektion av Lederspan kan
tyda pa att artriten blivit, eller ar septisk. Lamplig antibakteriell
terapi skall da snarast insattas.

Patienter under langvarig behandling bor observeras for
systemiska effekter (se avsnitt 4.8).

Immunsuppressiva effekter/okad infektionskanslighet
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Glukokortikoider bor ej ges vid infektioner utan samtidig kausal
behandling. Kortikosteroider i hog dos kan interferera med aktiv
immunisering samt medfora sémre immunsvar pa inaktiverade
vacciner. Patienter som nyligen har vaccinerats ska inte behandlas
med Lederspan.

Endokrina effekter

Vid behandling av diabetespatienter ska det beaktas att dessa
patienter da kan behdva mer insulin eller orala diabeteslakemedel
eftersom kortikosteroider kan hoja blodsockernivan.

Menstruationsrubbningar kan forekomma och vaginal blodning har
observerats hos postmenopausala kvinnor. Kvinnliga patienter bor
informeras om att detta kan intraffa, men det bor inte utgora ett
hinder for genomforande av nodvandiga behandlingar.

Langvarig behandling med kortikosteroider kan resultera i
undertryckande av hypotalamus-hypofys-adrenal-axeln.
Behandlingen bor darfor avbrytas gradvis.

Effekter pa elektrolyt- och vatskebalans

Kortikosteroider kan orsaka hojning av blodtrycket, salt- och
vatskeretention och okad urinutsondring av kalium. Patienter med
allvarlig hjart- och/eller njurinsufficiens kraver darfor noggrann
overvakning, och hos patienter med hogt blodtryck kravs
regelbunden blodtryckskontroll vid langre tids behandling.

Kortikosteroider kan oka kalciumutsondringen.

Muskuloskeletala effekter
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Osteoporos ar generellt associerad med langtidsanvandning och
hoga doser glukokortikoider. Kortikosteroider ska anvandas med
forsiktighet till patienter med osteoporos.

Psykiska effekter

Potentiellt allvarliga psykiatriska biverkningar kan uppsta med
systemiska steroider. Sarskild forsiktighet maste vidtas hos
patienter med existerande eller tidigare historia av allvarliga
affektiva storningar, t.ex. depressiv eller manisk-depressiv sjukdom
och tidigare steroidpsykos.

Effekter pa 6gonen

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning
av kortikosteroider. Om en patient inkommer med symtom sasom
dimsyn eller andra synrubbningar bor man overvaga att remittera
patienten till en oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa
kan innefatta katarakt, glaukom eller sallsynta sjukdomar, sasom
central serds korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter
anvandning av systemiska och topiska kortikosteroider.

Pediatrisk population

Tillvaxt och utveckling bor vervakas hos barn som ges langvarig
kortikosteroidbehandling pa grund av risk for hdmning av
tillvaxten.

Hjalpamnen
Lederspan innehaller 9 mg bensylalkohol per ml. Bensylalkohol kan
orsaka allergiska reaktioner.

Intravends administrering av bensylalkohol har forknippats med
allvarliga biverkningar och dodsfall hos nyfodda ("gasping
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syndrome”). Minsta mangd bensylalkohol som kan orsaka toxicitet
ar inte kand. Anvand inte lakemedlet langre an 1 vecka till nyfédda
(yngre an 3 ar) p.g.a. 6kad risk for ackumulering.

Stora volymer bensylalkohol ska anvandas med forsiktighet och
endast om absolut nodvandigt, sarskilt till patienter med nedsatt
leverfunktion eller nedsatt njurfunktion samt hos gravida och
ammande kvinnor p.g.a. risken for ackumulering och toxicitet
(metabolisk acidos).

Detta lakemedel innehaller 450 mg sorbitol per ml. Sorbitol ar en
kalla till fruktos. Patienter med hereditar fruktosintolerans bor inte
anvanda detta lakemedel.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och ovriga
interaktioner

Antikolinergika (t ex atropin): Den 0kning av intraokulart tryck som
uppstar vid behandling med antikolinergika kan forstarkas vid
samtidig behandling med kortikosteroider.

Orala antidiabetika och insulin: Eftersom kortikosteroider kan hoja
blodsockernivan kan dosen av antidiabetika behdva justeras.

Antihypertensiva medel: Den blodtryckssankande effekten kan
motverkas av samtidig behandling med kortikosteroider.

Kaliumsankande medel: Nar kortikosteroider ges samtidigt som

kaliumsankande medel (t.ex. diuretika eller amfotericin B) finns en
okad risk for hypokalemi och patienten bor monitoreras noggrant.
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Digitalisglykosider: Samtidig anvandning av kortikosteroider och
hjartglykosider kan oka risken for arytmi eller for digitalistoxicitet
relaterad till hypokalemi.

Kombination med inducerare av leverenzymer (t ex barbiturater,
fenytoin, karbamazepin, rifampicin) kan krava dosanpassning.
Leverenzyminducerare aktiverar den mikrosomala oxidationen av
glukokortikoider. Detta medfor ett Okat steroidbehov under
behandling med leverenzyminduceraren, och minskat steroidbehov
efter sadan behandling.

Samtidig behandling med CYP3A-hammare, som t.ex. kobicistat,
ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol, klaritromycin,
telitromycin, atazanavir, indinavir eller sakvinavir, forvantas oka
risken for systemiska biverkningar. Kombinationen bor undvikas
savida inte nyttan dvervager den 6kade risken for systemiska
biverkningar av kortikosteroiden, i vilket fall patienten i sa fall ska
overvakas for biverkningar av systemisk kortikosteroid.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet: | djurforsok har kortikosteroider visat sig kunna ge
upphov till missbildningar av olika slag (gomspaltor,
skelettmissbildningar) men dessa djurexperimentella resultat
forefaller dock inte ha nagon relevans fér manniska. Efter
langtidsbehandling har hos manniska och djur konstaterats
reducerad placenta- och fodelsevikt.

Dessutom foreligger vid langtidsbehandling risk for
binjurebarkssuppression hos det nyfodda barnet. Under graviditet
bor darfor kortikosteroider ges forst efter sarskilt dvervagande.
Se aven avsnitt 4.4 angaende risken for ackumulering av
bensylalkohol, vilket kan leda till toxicitet (metabolisk acidos).
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Amning: Triamcinolonhexacetonid passerar over i modersmjolk
men risk for paverkan pa barnet synes osannolik med terapeutiska
doser. Se aven avsnitt 4.4 angaende risken for ackumulering av
bensylalkohol, vilket kan leda till toxicitet (metabolisk acidos).

Fertilitet: Hos kvinnor kan behandling med kortikosteroider leda till
menstruationsstérningar och amenorré.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner

Triamcinolon har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att
framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Systembiverkningar ar sallsynta, men kan upptrada vid upprepad
periartikular behandling.

Biverkningarna nedan presenteras efter organsystem och frekvens.
Frekvenserna definieras som: Vanliga (=1/100, <1/10), mindre
vanliga (=1/1 000, <1/100), sallsynta (=1/10 000, <1/1000), ingen
kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Organsystem Frekvens Symtom
Infektioner och infest |Mindre vanliga Okad
ationer infektionskanslighet

och aktivering av
latenta infektioner,
t.ex. tuberkulos.

Immunsystemet Mindre vanliga
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Allergiska reaktioner,
anafylaktiska
reaktioner med bronk
ospasm.

Sallsynta

Allergisk dermatit, urt
ikaria, angioneurotisk
t 6dem. Suppression
av hudtester.

Endokrina systemet

Mindre vanliga

Systempaverkan
sasom binjurebarks-s
uppression,
Cushingliknande
symptom, negativ
aggvitebalans.
Tillvaxthamning hos
barn. Aktivering av lat
ent diabetes mellitus.

Sallsynta

Hamning av den egna
ACTH- och
kortisolutsondringen.

Ingen kand frekvens

Hyperglykemi.

Metabolism och nutrit
ion

Sallsynta

Hypokalemi,
natriumretention,
kalcinos.

Centrala och perifera
nervsystemet

Mindre vanliga

Yrsel.

Sallsynta

Benign intrakraniell h

ypertension.
Aktivering av tidigare
psykiska rubbningar.

Huvudvark.
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Ingen kand frekvens

Somnstorningar.

Ogon Sallsynta Glaukom, bakre katar
akt.
Ingen kand frekvens |Dimsyn, central seros
korioretinopati.
Blodkarl Sallsynta Trombos, hypertoni.
Magtarmkanalen Sallsynta Ulcus pepticum.

Hud och subkutan va

Mindre vanliga

Ansiktsrodnad.

systemet och bindvav

vhad Sallsynta Hudatrofi,
pigmentforandringar,
forsamrad sarlakning.

Muskuloskeletala Vanliga Svullnad, smarta och

varmekansla i
behandlad led.

Mindre vanliga

Ledinstabilitet vid
upprepade
intraartikulara injektio
ner.

Sallsynta

Osteoporos,
muskelatrofi, aseptisk
bennekros, senruptur.

Reproduktionsorgan
och brostkortel

Ingen kand frekvens

Menstruationsrubbnin
gar, amenorré och po
stmenopausal blodnin

g.

Allmanna symtom

och/eller symtom vid
administrerings-stalle
t

Mindre vanliga

Hud- och
mjukdelsatrofi efter s
ubkutan injektion elle
r p.g.a. lackage
genom
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instickskanalen vid
intra- eller periartikul
ar injektion.

Sallsynta Odem.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se,
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala

4.9 Overdosering

Administrering av stora mangder kan oka risken for systemiska
biverkningar.

Allvarlig leddestruktion och atrofi med ben-nekros kan intraffa om
upprepade intraartikulara injektioner ges under en langre
tidsperiod. Aterhamtning kan ta flera manader pa grund av
lakemedlets langtidseffekt.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
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http://www.lakemedelsverket.se/

Farmakoterapeutisk grupp: Triamcinolonhexacetonid ar en
langtidsverkande glukokortikoid for intra- och periartikulart bruk,
ATC-kod H2ABO0S8.

Substansen, som ar ett derivat av prednisolon, ar relativt svarloslig,
vilket resulterar i en langsam elimination fran injektionsstallet och
lang effektduration.

Verkningsmekanismen for glukokortikoider ar ej helt klarlagd, men
effekten vid lokal injektion anses bero pa glukokortikoidernas
antiinflammatoriska effekt. Substansen har endast en svag
mineralkortikoid effekt, varfor det ar osannolikt att
natriumretention och darmed sammanhangande odembildning
uppkommer.

Klinisk effekt och sakerhet

Den anti-inflammatoriska effekten av 4 mg triamcinolon ar ungefar
ekvivalent med 20 mg hydrokortison. Effekten uppnas normalt 24
timmar efter injektion och varar i ca 4-6 veckor.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Triamcinolonhexacetonid ar relativt olosligt, vilket resulterar i en
langsam eliminering fran injektionsstallet.

Triamcinolonhexacetonid hydrolyseras av humant serum in vitro
(43% hydrolyserat efter 24 timmar), men vid intraartikular injektion
sker ingen nedbrytning av substansen in situ.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjalpamnen
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Polysorbat 80 4 mg, sorbitol 450 mg, bensylalkohol 9 mg och
vatten for injektionsvatskor till 1 ml.

6.2 Inkompatibiliteter

Lederspan kan vid behov blandas med Xylocain injektionsvatska 10
mg/ml utan konserveringsmedel eller liknande lokalanestetika.
Losningsmedel innehallande metylparaben, propylparaben, fenol
etc. skall undvikas eftersom dessa kan orsaka flockning av steroid
en. Lederspan skall dras upp i sprutan fore bedovningsmedlet for
att forhindra kontamination av Lederspan. Sprutan omskakas latt,
varefter blandningen anvands omedelbart.

pH for injektionsvatskan ar 4,0-8,0.

6.3 Hallbarhet
3ar
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i hogst 25°C. Far ej frysas.

6.5 Férpackningstyp och innehall

Klarglas, hydrolytiska Type | injektionsflaskor, gra halogen-butyl
gummiproppar, forseglade med en aluminium flip-off forsegling.
Forpackningsstorlekar 1x1 ml, 12x1 ml och 50x1 ml.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sarskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Viatris AB
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Box 23033
104 35 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
9512

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT
GODKANNANDE

Forsta godkannandet: 1980-05-09
Fornyat godkannande: 2006-07-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-05-08
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