Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Kenalog 40 40 mg/ml suspensie injectabila
Triamcinolona acetonid

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Kenalog 40 si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Kenalog 40
Cum sa luati Kenalog 40

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Kenalog 40

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este Kenalog 40 si pentru ce se utilizeaza

Kenalog 40 este o suspensie apoasad de triamcinolona acetonid pentru utilizare sistemica si locala,
cu actiune prelungita. Este un corticosteroid sintetic cu actiune antiinflamatorie, imunosupresoare,
antipruriginoasa si antialergica. Nu provoacd tensiune arteriald crescutd. Este ceva mai putin
inhibitor pentru glanda pituitara decat alti corticosteroizi la doze egale.

Kenalog 40 este utilizat in bolile reumatice (artrita reumatoida, reumatismul extra-articular), bolile
alergice si bolile de piele.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Kenalog 40

Nu trebuie sa luati Kenalog 40:

- daca sunteti hipersensibil la substanta activa (triamcinolona acetonid) sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca aveti infectii fungice sistemice,

- daca aveti purpura trombocitopenicd idiopatica (administrarea intramusculara este
contraindicata), daca aveti orice fel de infectie,

- daca sunteti tratat pentru sau ati fost vreodata tratat pentru tuberculoza,

- daca sunteti tratat pentru diabet,

- daca sunteti tratat pentru osteoporoza,

- dacd aveti antecedente de miopatie proximala indusa de corticosteroizi,

- daca sunteti tratat sau au fost vreodata tratat for ulcer peptic,

- daca sunteti tratat sau ati fost tratat pentru boli psihice (psihoze - in special paranoia,
depresie),

- daca ati suferit recent o interventie chirurgicald intestinala (anastomoza intestinald),

- daca aveti nevoie de vaccinare, 1n special cu vaccin Tmpotriva variolei.

Kenalog 40 nu trebuie administrat prin injectie intravenoasa, intratecald, epidurald sau intraoculara.

Este posibil sa vi se administreze Kenalog 40 intr-un muschi daca sunteti sub varsta de 6 ani sau



intr-o articulatie sau in piele, daca aveti varsta sub 12 ani numai dacd medicul dumneavoastra
decide ca este necesar.

Administrarea de triamcinolond acetonid sub formad de injectie intramusculard la copiii cu varsta
sub 6 ani sau sub forma de injectie intra-articularad sau intralezionala la copii cu varsta sub 12 ani nu
este recomandata decat daca este indicatd in mod clar.

Nu trebuie sa utilizati Kenalog 40 local:

- In leziuni cum ar fi impetigo, tinea corporis si herpes simplex,

- la nou-nascuti,

- Tn acneea vulgara,

- in rozacee,

- in ulceratii gravitationale.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul, farmacistul sau asistenta medicala nainte de a utiliza Kenalog 40.

Tnainte de a incepe tratamentul cu Kenalog 40, spuneti medicului dumneavoastra:

- daca ati fost recent expus la stres neasteptat de sever,

- dacad sunteti tratat sau ati fost vreodata tratat pentru tuberculoza,

- daca aveti nevoie de vaccinare,

- daca aveti herpes simplex ocular,

- daca sunteti tratat sau ati fost vreodata tratat pentru boli mintale (psihoze),

- dacd aveti inflamatie intestinald (colita ulceroasa, diverticulitd);

- dacd ati avut recent o interventie chirurgicalad (anastomoza intestinald);

- daca sunteti tratat sau ati fost vreodata tratat pentru ulcer peptic,

- dacd aveti insuficienta renala,

- dacad aveti tensiune arteriald crescuta,

- dacd aveti osteoporoza,

- daca aveti slabiciune musculara (myasthenia gravis),

- dacd s-a marit durerea, inflamatia locala, restrictionarea miscarii articulatiei,

- dacad aveti febra si stare generald de rau,

- dacad aveti diabet zaharat,

- daca aveti niveluri ridicate de lipide sau glucoza in sange,

- dacd aveti ciroza hepatica,

- dacd aveti o functie tiroidiana scdzuta.

In cazul infectiilor severe, puteti primi Kenalog 40 numai fmpreund cu o terapie antibiotica
adecvata.

Medicamentele steroidiene suprima raspunsul imun natural al organismului.Prin urmare, daca ati
avut contact cu cineva care are o boala infectioasa, cum ar fi varicela sau rujeola, varicela sau
herpes consultati medicul dumneavoastra cat mai curand posibil.

In timpul tratamentului cu acest medicament (sau daci ati intrerupt recent un curs de tratament) nu
primiti niciun vaccin fara a va consulta medicul.

Injectiile intra-articulare cu corticosteroizi pot determina reactii adverse sistemice in plus fata de
efectele locale.

In cazul administririi prelungite de doze mari de Kenalog 40, triamcinolona acetonid inhiba
secretia hormonilor glandei suprarenale. De aceea, tratamentul trebuie intrerupt treptat.

Suprimarea glandei suprarenale poate persista timp de cateva luni dupa intreruperea tratamentului.
Pot apdrea tulburari ale ciclului menstrual, iar la femeile in postmenopauza s-au observat sangerari
vaginale.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti o vedere incetosata sau alte tulburari vizuale.

Copii si adolescenti
Cresterea si dezvoltarea copiilor aflati sub tratament prelungit cu corticosteroizi trebuie atent



monitorizate.

Alte medicamente si Kenalog 40

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice
alte medicamente.

Unele medicamente pot creste efectul Kenalog 40, astfel incat medicul dumneavoastra poate decide
sa va monitorizeze indeaproape daca luati aceste medicamente (inclusiv unele medicamente pentru
HIV: ritonavir, cobicistat).

In special, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati:

- medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (aspirina, sau alte salicilate);

- agenti de blocare neuromusculara,

- anticoagulante orale,

- fenitoina,

- vaccina Tmpotriva gripei,

- insulind sau medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului,

- fenobarbital,

- simpatomimetice,

- teofilinag,

- diuretice, care provoaca pierderea potasiului,

- glicozide cardiace digitalice.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua orice
medicament.

Daca sunteti gravida sau doriti sd rdmaneti gravida, consultati medicul dumneavoastra cu privire la
posibilele riscuri si beneficii inainte de a incepe sa primiti Kenalog 40.

Daca alaptati, nu luati Kenalog 40.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu conduceti o masind sau nu folositi utilaje pdna cand nu stiti cum va afecteaza Kenalog 40
abilitatile.

Kenalog 40 contine alcool benzilic (E1519) si sodiu
1 ml de Kenalog 40 (o fiold) contine 9,9 mg alcool benzilic.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine

sodiu‘.

3. Cum sa utilizati Kenalog 40
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum va spus medicul dumneavoastrda sau
farmacistul. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Kenalog 40 nu trebuie administrat intr-o vena (intravenos).
Dozajul trebuie individualizat si ajustat in functie de starea si severitatea bolii.
Injectarea intr-un muschi: Doza initiald uzuald pentru adulti este de 40 mg, urmata de 40 pana la 80

mg la fiecare 2 pana la 4 saptdmani, in functie de raspunsul pacientului. Daca este necesar,
pana la 120 mg pot fi administrate simultan.



Administrarea locala: O doza de 10 pana la 40 mg poate fi injectata intr-o articulatie. Doza totala
administratd In mai multe articulatii nu trebuie sa depaseasca 80 mg. Urmatoarea injectare trebuie
administratd in articulatiec la un interval de 3 pana la 4 saptamani, in functie de simptomele
pacientului. O doza de 10 pana la 40 mg se administreaza in tesutul deteriorat.

Nu este necesara ajustarea dozei in cazul afectarii functiei renale.
In cazul unei afectiuni hepatice severe, tratamentul trebuie inceput cu o jumatate de doza.

Utilizarea la copii
Injectarea intr-un muschi: o doza de 0,03-0,2 mg/kg este administratd copiilor cu varste intre 6 si
12 ani la intervale de 1-7 zile.

Administrarea locala: La copiii cu varsta cuprinsd intre 12 si 18 ani, o doza de 2,5 pand la 40 mg
poate fi injectatd intr’o articulatie sau tesut deteriorat.

Daca primiti mai mult Kenalog 40 decat ar trebui

Supradozajul poate provoca, iIn mod obisnuit, dupa cateva sdptamani de administrare, in principal,
sindromul Cushing, suprimarea functiei glandelor suprarenale, slabiciune musculard, pierderea
masei osoase (osteoporoza) si ulcerul gastric sau duodenal. Tratamentul este simptomatic.

Daca nu primiti Kenalog 40
Medicul va determina frecventa injectiilor. Daca, din orice motiv, nu ati primit o injectie conform
programului, informati-1 pe medicul dumneavoastra cit mai curand posibil.

Daca ati stopat administrarea Kenalog 40
Stoparea tratamentului fard aprobarea medicului poate fi foarte periculoasd. Daca intrerupeti
tratamentul prea curéand, boala se poate agrava.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4.  Posibile efecte secundare
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactiile adverse apar in principal in timpul tratamentului pe termen lung cu doze mari de Kenalog
40 si sunt similare cu reactiile adverse ale altor corticosteroizi.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- raguseald, gat uscat si iritat (dupa administrarea inhalatorilor corticosteroizi orali);

- gura uscata,

- acnee, vanatdi, sangerdri punctiforme la nivelul pielii, roseatd a fetei, subtierea si scaderea
elasticitatii pielii, crestere excesivd a parului, vindecare prelungitd a ranilor, transpiratie
excesiva, vergeturi la nivelul pielii (strii), aparitia de vase mici de sange pe suprafata pielii,
modificari ale culorii pielii,

- slabiciune musculara si istovire, pierderea tesutului osos (osteoporoza), distrugerea si moartea
tesutului osos (osteonecroza),

- retentie de sodiu in sange, cu reducerea nivelului de potasiu in sange, suprimarea functiei
glandelor suprarenale, sindromul Cushing (o "fatd de lund" si cocoasd in partea superioara a



spatelui), incetinitinirea cresterii a copiilor si adolescentilor, diabet zaharat, tulburari a ciclului
menstrual si bufeuri (simptome vasomotorii), posibilitatea sangerarii vaginale la femeile aflate
la postmenopauza, absenta perioadei menstruale (amenoree).

Mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 de persoane):

- niveluri ridicate de grasimi din sange (trigliceride, colesterol);

- cefalee, cresterea presiunii in craniu (hipertensiune intracraniand benignd sau cerebrala
pseudotumorald);

- tulburari ale ochiului (cataractd), cresterea presiunii in interiorul ochiului (glaucom), afectarea
nervului ocular (in legatura cu cresterea presiunii in craniu);

- ulcer duodenal (inclusiv sangerare in tractul gastro-intestinal);

- infectii fungice ale gurii si gatului,

- calmitate (sedare), depresie, insomnie, schimbari de personalitate, manie.

Rare (pote afecta pana la 1 din 1000 de persoane):

- nivele crescute sau scdzute ale anumitor celule sanguine (granulocitoza, limfopenie,
monocitopenie),

- activarea tuberculozei pulmonare,

- porfirie (tulburdri ale metabolismului hemoglobinei);

- vederea sau auzirea unor lucruri care nu existd (halucinatii), psihoza,

- vedere Incetosata.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane) si nu sunt cunoscute (frecventa nu

poate fi estimata din datele disponibile):

- reducerea functiei cardiace,

- inflamatia pielii (dermatitd), moartea tesutului datorata infectiei, moartea tesutului cauzata de
alte cauze, modificari locale pe piele (decolorarea pielii, subtierea pielii);

- reactii alergice (hipersensibilitate) (inclusiv eruptii cutanate, urticarie, umflare, spasm ale
cailor respiratorii, incetarea respiratiei si o reactie anafilactica severa);

- leziuni ale tendoanelor la utilizarea locala.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau
e-mail: farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreazi Kenalog 40
A nu se pastra la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisd pe ambalaj. Data expirarii se referd la
ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi cuprinse intre 8 °C si 25 °C.
A nu se congela.

A se pastra in pozitie verticala.

Nu aruncati medicamentele prin intermediul apei uzate sau al deseurilor menajere. Adresati-va


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

farmacistului cum sa aruncati medicamente pe care nu le mai utilizati. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului inconjurator.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Kenalog 40

- Substanta activa este triamcinolona acetonid. 1 ml de suspensie injectabila (o fiold) contine 40
mg triamcinolona acetonid.

- Celelalte componente sunt carmeloza de sodiu, clorura de sodiu, alcool benzilic (E1519),
polisorbat 80 si apa pentru preparate injectabile. Vezi sectiunea 2, "Kenalog 40 contine alcool
benzilic (E1519) si sodiu".

Cum arata Kenalog 40 si continutul ambalajului
Suspensie alba, practic lipsita de particule si aglomerate, cu un miros usor de alcool benzilic.
Este disponibil in cutii cu 5 fiole a cate 1 ml de suspensie injectabila.

Detinitorul certificatului de inregistare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistare
KRKA, d.d., Novo mesto,

émarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto,
Slovenia

Fabricantul

KRKA, d.d., Novo mesto,

émarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto,
Slovenia

Acest prospect a fost revizuit lunie 20109.

Informatii detailate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical:

Kenalog 40 40 mg/ml suspensie injectabila
Triamcinolona acetonid

Compatibilitate
Preparatele corticosteroide pentru administrare intralesionala pot fi diluate cu apa sterild pentru
preparate injectabile sau cu solutie injectabila de clorurd de sodiu 0,9%.

Aruncati suspensiile diluate neutilizate dupa 7 zile.

Inainte de injectare, corticosteroizii pentru administrare intralezionald pot fi amestecati cu
anestezicele locale.

Preparatele trebuie utilizate imediat; portiunile neutilizate trebuie aruncate. Sunt potrivite
urmatoarele anestezice: clorhidrat de lidocaina 1% sau 2% sau clorhidrat de procaina 1%.


http://nomenclator.amed.md/

