FASS ()

Kenacort®-T
Bristol-Myers Squibb
Injektionsvatska, suspension 40 mg/ml

Glukokortikoid, suspension for intramuskular och intraartikular injektion

Aktiv substans:
Triamcinolonacetonid

ATC-kod:
HO2ABO8

Lakemedel fran Bristol-Myers Squibb omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2024-10-28.

Indikationer

Tillstand da antiinflammatorisk och immunosuppressiv effekt efterstravas, sdsom reumatoid artrit och
dermatoser. Parenteral glukokortikoidterapi. Allergisk rinit, allergisk astma.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpamne som anges under Innehall.
Lokalbehandling: Lokal virus- och bakterieinfektion t ex tuberkulos och gonorré.

Dosering

Kenacort-T 40 mg/ml injektionsvatska, suspension ar enbart avsedd for intramuskular och intraartikular
injektion.

Kenacort-T 40 mg/ml injektionsvatska, suspension ar inte avsedd for intravends, intraokular, epidural eller
intratekal injektion (se avsnitt Varningar och férsiktighet).

Dosering
Intramuskular anvandning

Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-01 06:13



Vuxna och barn éver 12 ar:

Hosnuva och pollenastma: 40-100 mg. Om symtomen dterkommer ges ytterligare en eller flera injektioner.
Reumatoid artrit, dermatoser och andra sjukdomstillstand: Initialt: ca 60 mg. Doseringen varieras inom
granserna 40-80 mg beroende pa svar och duration. Vid fortsatt behandling kan 20 mg eller lagre dos vara
tillrackligt.

Barn 6-12 ar:

Alla indikationer: 40 mg. Doseringen avpassas dock mera efter symtomens svarighetsgrad &n efter
kroppsvikt och alder.

Vid underhallsterapi galler for alla aldersgrupper: preparatet ges nar symtomen aterkommer och inte efter
ett bestamt tidsschema. | allmanhet varar effekten av 1 ml Kenacort-T injektionsvatska 40 mg/ml 2-4
veckor. Hogre singeldoser an 2,5 ml (100 mg) rekommenderas e;j.

Vid dvergang fran peroral terapi ges den forsta injektionen samtidigt som den sista perorala dosen. Har
tidigare hoga perorala doser givits, kan i borjan en injektion var 14:e dag behdévas for att bibehalla
jamférbar steroideffekt

Intraartikuldr anvandning
Normaldoser: Sma leder 0,25 ml, medelstora leder (armbage, vrist) 0,5 ml, stora leder (axel, kna, h6ft) 1 ml.

Administreringssatt

Intramuskular anvandning
Injektionen ges djupt i glutealmuskulaturen och injektionsstallena bér vaxlas. Subkutan eller intradermal
administrering bor undvikas, da fettvavsatrofi kan uppsta.

STRIKT ASEPTISK TEKNIK AR OBLIGATORISK. Injektionsflaskan ska skakas fére anvandning for att sékerstalla
en jamn suspension. Innan suspensionen dras upp bor den inspekteras med avseende pa kornigt eller
grynigt utseende (agglomerering). Agglomerering uppstar nar lakemedelssubstansen separeras fran
I6sningen och upptrader som en vit fallning i injektionsflaskan. En agglomererad produkt ska kasseras och
ska inte anvandas. Efter att ha dragit upp suspensionen, injicera utan dréjsmal for att forhindra utfallning i
sprutan.

Varningar och forsiktighet

Vid systembehandling ska kortikosteroider ges med forsiktighet vid: Osteoporos, nyanlagda anastomoser,
psykoser, ulcus ventriculi et duodeni, tuberkulos, diabetes, hypertoni, hjartinsufficiens.

Vid infektioner ska kortikosteroider ges med yttersta forsiktighet och kausal behandling insattas samtidigt.

Kenacort-T ska inte administreras epiduralt eller intratekalt. Allvarliga biverkningar har rapporterats vid
epidural och intratekal administrering.

Kortikosteroider i hdg dos kan interferera med aktivimmunisering. Vaccinering med levande vaccin bér ges
under strang 6vervakning.

Adekvata studier avseende sakerheten av Kenacort-T injektionsvatska vid intraokular (intravitreal) injektion
har inte utforts.

Utdver allvarliga injektionsrelaterade komplikationer sasom endoftalmit har ocksa dgoninflammation, dkat
intraokulart tryck, korioretinopati, inklusive kristallina avlagringar i retina vid makulan (kristallin makulopati)
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och viral retinit (i huvudsak orsakad av cytomegalovirus), katarakt och synstérningar rapporterats efter
intraokuldr (intravitreal) administrering av triamcinolon.

Konserveringsmedlet (bensylalkohol) i Kenacort-T injektionsvatska har ocksa associerats med retinotoxiska
effekter i djurstudier.

Kenacort-T 40 mg/ml injektionsvatska, suspension ar inte avsedd for intravends, intraokular, epidural eller
intratekal injektion (se avsnitt Dosering).

Allvarliga fall av anafylaktiska reaktioner och anafylaktisk chock, inklusive dddsfall, har rapporterats vid
behandling med triamcinolonacetonid, oavsett administreringsvag.

Oregelbunden menstruation kan férekomma och hos postmenopausala kvinnor har vaginal blédning
observerats. Detta bor namnas till kvinnliga patienter, men far inte hindra att nédvandiga undersokningar
gors.

Kenacort-T innehaller bensylalkohol som konserveringsmedel.

Pga. den eventuella risken for ackumulering och toxicitet (metabolisk acidos) vid exponering for alltfér stora
mangder bensylalkohol ska stora doser anvandas med forsiktighet och endast om absolut nédvandigt,
sarskilt till patienter med nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion. Bensylalkohol kan dven orsaka
allergiska reaktioner.

Synrubbning

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

Kenacort-T innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt".

Pediatrisk population

Preparatet bor ges med forsiktighet till vaxande individer och bér icke ges till barn under 6 ar. Detta
lakemedel innehaller bensylalkohol, vilket har forknippats med risk for allvarliga biverkningar sa som
andningssvarigheter ("gasping syndrome”) hos sma barn. Bensylalkohol kan ge upphov till allmantoxiska
och/eller anafylaktoida reaktioner hos spadbarn och barn upp till 3 ars alder. Detta Idkemedel ska ej ges till
prematura barn eller nyfédda.

Interaktioner

Glukokortikoider interagerar med féljande substanser och kan krava dosanpassning:

Rifampicin

Rifampicin inducerar den mikrosomala oxidationen av glukokortikoider (hydrokortison, prednisolon,
metylprednisolon). Detta medfdr ett dkat steroidbehov under rifampicinbehandling och minskat
steroidbehov efter sadan behandling.

Fenytoin, fenobarbital och karbamazepin
Fenobarbital (som dven ar metabolit till primidon), fenytoin och karbamazepin var fér sig och i kombination
inducerar metabolismen av hydrokortison, prednisolon och metylprednisolon (visat pa barn med astma)
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samt av fludrokortison med dkat dosbehov som féljd. Interaktionen galler sannolikt for hela gruppen
glukokortikoider.

Graviditet

| djurférsdk har reproduktionstoxikologiska effekter visats (se Prekliniska uppgifter). Relevansen fér
manniska ar okand. Efter langtidsbehandling har hos manniska konstaterats reducerad placenta- och
fodelsevikt. Dessutom féreligger vid langtidsbehandling risk for binjurebarksuppression hos det nyfodda
barnet. Under graviditet bor darfor kortikosteroider ges forst efter sarskilt dvervagande. Se aven Varningar
och forsoktighet angaende risken for ackumulering av bensylalkohol, vilket kan leda till toxicitet (metabolisk
acidos).

Amning

Triamcinolon passerar 6ver i modersmjolk men risk for paverkan pa barnet synes osannolik med
terapeutiska doser. Se dven Varningar och forsoktighet angaende risken for ackumulering av bensylalkohol,
vilket kan leda till toxicitet (metabolisk acidos).

Trafik

Yrsel kan férekomma som biverkning. Under dessa forhallanden kan reaktionsférmagan och
omdémesformagan minska och detta bor observeras t ex vid bilkdrning och precisionsbetonat arbete.

Biverkningar
Vid lokalbehandling &r systembiverkningar mindre vanliga men kan inte uteslutas vid langvarig behandling

med upprepade injektioner lokalt i hud och leder.

Biverkningar rapporteras i nedan tabell. Biverkningarna presenteras efter organsystemklass och frekvens.
Frekvenserna definieras som: vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), ingen kand
frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Organsystemklass Frekvens Lokalbehandling Systembiverkningar*

Immunsystemet Mindre vanliga Overkanslighet,
anafylaktisk/anafylaktoid
reaktion ibland med bronk
ospasm, anafylaktisk choc
k

Ingen kand frekvens Nedsatt infektionsforsvar
och aktivering av latenta i
nfektioner, t.ex. tuberkulo
S

Endokrina systemet Mindre vanliga Systempaverkan Cushingliknande
symptom,
binjurebarksuppression

Metabolism och nutrition |Mindre vanliga Natriumretention, vatsker
etention 6kat blodsocker

Ingen kand frekvens Aktivering av latent diabet
es mellitus

Psykiska stérningar Mindre vanliga
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Organsystemklass

Frekvens

Lokalbehandling

Systembiverkningar*

Psykiatriska symtom t.ex.
affektiva symptom

Centrala och perifera

Mindre vanliga

Benign interkraniell hyper

nervsystemet tension.
Ogon Vanliga Katarakt
Mindre vanliga Glaukom

Ingen kand frekvens

Central serds
korioretinopati (se aven
avsnitt Varningar och
forsiktighet), dimsyn,
nedsatt syn (se aven
avsnitt Varningar och
forsiktighet)

Oron och balansorgan

Mindre vanliga

Yrsel

Blodkarl

Mindre vanliga

Hypertoni, embolism

Hud och subkutan vavnad

Vanliga

Lokal hud- och
mjukdelsatrofi (subkutan i
nj.), subkutan atrofi (intra
artikular inj.)

Mindre vanliga

Overgdende
ansiktsrodnad

Muskuloskeletala
systemet och bindvav

Mindre vanliga

Osteoporos, osteonekros,
muskelsvaghet,
muskelatrofi,
tillvaxthamning hos barn

Reproduktionsorgan och
brostkortel

Mindre vanliga

Oregelbunden
menstruation, amenorré,
postmenopausal vaginal b
I6dning

Allmanna symtom
och/eller symtom vid
administreringsstallet

Vanliga

Lokal irritation och smarta
(injektion i och omkring
leder)

Mindre vanliga

Forsamrad sarlakning

Undersékningar

Mindre vanliga

Hypokalemi, negativ
kvavebalans

* Foljande biverkningar ar tecken pa systempaverkan och kan intraffa vid ldngvarig behandling med
upprepade injektioner lokalt i hud och leder.

Rapportering av missténkta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att ldakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka 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
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Toxicitet och symtom: Akut toxicitet aven med massiva doser utgor i allmanhet inget kliniskt problem.
Mojligen kan akut dverdosering aggravera preexisterande sjukdomstillstand sdsom ulcus,
elektrolytrubbningar, infektioner, dem.

Behandling: Kravs i regel ej. Symtomatisk behandling.

Farmakodynamik

Triamcinolonacetonid ar ett derivat av prednisolon. Verkningsmekanismen ar inte helt klarlagd annu.
Triamcinolon ar en glukokortikoid med hég antiinflammatorisk och antiallergisk effekt samt
immunosuppressiv effekt, men ar utan mineralkortikoid verkan och risken fér natriumretention och dérmed
sammanhangande édembildning ar mycket liten. Den antiinflammatoriska effekten ar 5 ganger storre an for
hydrokortison. Genom den verksamma substansens svarléslighet och langsamma metabolisering erhalls en
starkt prolongerad effekt. En injektion av 1 ml Kenacort-T 40 mg/ml injektionsvatska ger i allmanhet effekt
under 2 till 4 veckor eller t o m langre tid, vilket vid pollenallergier kan innebara symtomfrihet under hela
pollensasongen.

Farmakokinetik

Triamcinolon binds i mindre utstrackning an hydrokortison till plasmaproteiner. Metaboliseringen sker
huvudsakligen i levern, men aven i njurarna och utséndringen sker i urinen.

Prekliniska uppgifter

| djurforsok har kortikosteroider visat sig kunna ge upphov till missbildningar av olika slag (gomspalt,
skelettmissbildningar). Efter langtidsbehandling har hos djur konstaterats reducerad placenta- och
fédelsevikt.

Innehall

1 ml innehaller triamcinolonacetonid 40 mg.
Hjalpamnen med kand effekt: bensylalkohol 9,9 mg.

Férteckning éver hjalpamnen:
Karmellosnatrium

Natriumklorid

Polysorbat 80

Bensylalkohol

Natriumhydroxid (fér pH-justering)
Saltsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

Blandbarhet

D4 blandbarhetsstudier saknas far detta Iakemedel inte blandas med andra lakemedel.
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Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
3ar.
Vid intraartikular injektion bor preparatet anvandas inom 24 timmar efter det att férpackningen brutits.

Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras mellan 15 2C-25 oC. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Forvaras i uppratt lage.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Omskakas fore anvandning. Se avsnitt Dosering.

Egenskaper hos ladkemedelsformen

Injektionsvatska, suspension.

Forpackningsinformation

Injektionsvatska, suspension 40 mg/ml!
1 milliliter injektionsflaska, 82:93, F, Ovriga férskrivare: tandlakare
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