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-l recitifi.

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. 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 apoasd de triamcinolona acetonid pentru utilizare sistemica si locala,
cu actiune prelungita. Este un corticosteroid sintetic cu actiune antiinflamatorie, imunosupresoare,
antipruriginoasd si antialergica. Nu provoaca tensiune arteriald crescuta. Este ceva mai putin
inhibitor pentru glanda pituitara decat alti corticosteroizi la doze egale.

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

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Kenalog 40

Spuneti medicului dumneavoastrd despre toate bolile cronice sau metabolice pe care le aveti sau
daca aveti hipersensibilitate sau utilizati orice alte medicamente.

Nu trebuie sa luati Kenalog 40:

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

- daca suferiti de o infectie, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra v-a prescris si
un tratament pentru infectie,

- daca aveti 0 boald numita purpura trombocitopenica idiopatica (boald autoimund, numarul
de trombocite este redus).

Kenalog 40 nu trebuie administrat intravenos (administrat intr-o vena), intratecal (administrat in
canalul rahidian), epidural (o injectie in jurul maduvei spinarii) si nu trebuie administrat in ochi
sub forma de injectie (aplicare intraoculard).



Copii si adolescenti

Este posibil sa vi se administreze Kenalog 40 intr-un muschi daca aveti varsta sub 6 ani sau intr-o
articulatie sau in piele daca aveti varsta sub 12 ani, numai daca medicul dumneavoastrd decide ca
este necesar.

Administrarea de triamcinolona acetonid sub forma de injectie intramusculara la copiii cu varsta
sub 6 ani sau sub forma de injectie intra-articulard (in articulatie) sau intralezionala la copii cu
varsta sub 12 ani nu este recomandatd, decat daca este indicatd in mod clar.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul, farmacistul sau asistenta medicala Tnainte de a utiliza Kenalog 40.

Inainte de a incepe tratamentul cu Kenalog 40, spuneti medicului dumneavoastri:

- daca aveti antecedente de alergie la orice medicament,

- daca aveti sau ati avut o tulburare intestinala sau ulcer gastric,

- aveti o infectie sau inflamatie a venelor de la picioare,

- daca ati avut recent o interventie chirurgicala la nivelul intestinului,

- dacd dumneavoastra sau cineva din familia dumneavoastra aveti glaucom (presiune crescuta
la nivelul ochilor dumneavoastra),

- daca aveti tulburdri de vedere, pierderea vederii, inflamatie oculard si retinitd virald
(inflamatie a retinei cauzatd in principal de citomegalovirus),

- daca aveti o boald care provoaca o eruptie cutanatd severa (exantematoasd),

- daca sunteti diabetic, deoarece poate fi necesar sa va modificati doza de insulina,

- daca aveti oase subtiri sau fragile (osteoporoza),

- daca aveti miastenia gravis (o boala care cauzeaza slabiciune musculara),

- daca ati avut recent vreo infectie (inclusiv tuberculozd),

- daca ati avut recent varicela sau rujeola,

- daca aveti tensiune arteriald crescuta sau insuficienta cardiaca,

- daca aveti orice tulburari de sandtate mintala sau epilepsie,

- daca aveti insuficientd hepatica severa,

- daca ati avut orice probleme cu rinichii, ficatul sau tiroida, deoarece poate fi necesara
ajustarea dozei de Kenalog 40,

- daca ati suferit recent de orice forma de cancer,

- daca ati suferit vreodata de miopatie indusa de steroizi (leziune a fibrelor musculare cauzata
de tratamentul cu corticosteroizi),

- daca aveti o glanda tiroida subactiva,

- daca sunteti in perioada de menopauza.

Consultati mai intai medicul dumneavoastra:

- daca ati avut vreodata depresie severa sau sindrom maniaco-depresiv (tulburare bipolard).
Aceasta include prezenta depresiei Tnainte sa luati medicamente cu continut de Steroizi,
precum Kenalog 40.

- daca vreo ruda apropiata din familia dumneavoastra a avut aceste boli.

Daca oricare dintre acestea se aplica in cazul dumneavoastrd, discutati cu un medic inainte de a

utiliza Kenalog 40.

Se recomanda prudenta la administrarea Kenalog 40 si a medicamentelor pentru controlul HIV

(antiretrovirale) sau a infectiilor fungice (antifungice), deoarece este posibil s prezentati mai

multe reactii adverse si medicul dumneavoastrad ar putea dori sd va monitorizeze cu atentie. Vezi,

de asemenea, pct. ,,Alte medicamente si Kenalog 40”.

Medicamentele steroidiene suprima raspunsul imunitar natural al organismului. In infectiile
severe, Kenalog 40 poate fi administrat numai in asociere cu o terapie adecvata cu antibiotice. In
timpul tratamentului cu Kenalog 40 se va evita contactul cu orice persoand care are o boala



infectioasa, cum ar fi varicela, zona zoster sau rujeola. Cu toate acestea, daca are loc un astfel de
contact, trebuie sd consultati cat mai curdnd posibil medicul dumneavoastra.

In timp ce sunteti tratat cu acest medicament (sau daca ati intrerupt recent 0 cura de tratament), nu
va vaccinati fard a consulta mai intdi medicul dumneavoastra.

in timpul tratamentului cu Kenalog 40 exista un risc crescut de scidere a nivelului de potasiu din
sange. Prin urmare, medicul dumneavoastra va va verifica frecvent nivelul de potasiu din sange n
timpul utilizarii indelungate a acestui medicament.

La administrarea prelungita a dozelor mari de Kenalog 40, triamcinolona acetonid inhiba secretia
hormonilor glandelor suprarenale. Prin urmare, tratamentul trebuie intrerupt treptat. Suprimarea
suprarenalelor poate persista cateva luni dupa intreruperea tratamentului.

Se recomanda si fiti precauti si sd nu folositi in exces o articulatie in care existd ameliorari
simptomatice dupa administrarea de Kenalog 40. Articulatia va trebui, totusi, sa-si revina de la
inflamatia care a provocat simptomele dumneavoastra.

Pot apdrea tulburari ale ciclului menstrual, iar la femeile in postmenopauza s-au observat sangerari
vaginale.

Adresati-va medicului dumneavoastrd daca aveti vedere Incetosata sau alte tulburari vizuale.

Alte medicamente si Kenalog 40
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice
alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

Unele medicamente pot potenta 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 dac luati:

- warfarind sau alte medicamente pentru subtierea sangelui,

- acid acetilsalicilic, ibuprofen sau alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS),
deoarece corticosteroizii pot creste riscul de sdngerare intestinala,

- medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat,

- medicamente pentru probleme cu tiroida,

- medicamente care elimina potasiul din organism,

- diuretice, de ex., acetazolamida, diuretice de ansa, diuretice tiazidice si carbenoxolona,

- medicamente utilizate pentru tratamentul insuficientei cardiace (glicozide digitalice),

- contraceptive orale sau terapie de substitutie hormonala (HRT),

- hormon uman de crestere (somatropina),

- un medicament numit ciclosporina,

- barbiturice, carbamazepind, primidond si aminoglutetimida,

- medicamente utilizate pentru tratamentul epilepsiei sau a convulsiilor (de exemplu,
fenitoina),

- orice relaxante musculare nedepolarizante, utilizate pentru relaxarea musculaturii in caz de
interventii chirurgicale,

- un medicament pentru miastenia gravis (o boala care determina slabiciune musculara),

- medicamente utilizate pentru tratamentul tuberculozei (rifampicina, izoniazida),

- medicamente utilizate pentru tratamentul hipertensiunii arteriale,

- inhibitori antiretrovirali si antifungice: se recomanda prudenta la administrarea
concomitentd de ritonavir, atazanavir, claritromicing, indinavir, itraconazol, nefazodona,
nelfinavir, saquinavir, ketoconazol si telitromicina cu triamcinolona, deoarece poate aparea
potentarea reactiilor adverse, rezultdnd in aparitia de efecte ale corticosteroizilor in
organism, inclusiv sindromul Cushing si reducerea sintezei de hormoni.

Daca luati oricare dintre aceste medicamente, V-ati vaccinat recent, trebuie sa va vaccinati sau nu
sunteti sigur, va rugam sa consultati medicul dumneavoastra.



Sarcina si aliptarea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari cat mai curand posibil Tnainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament nu afecteaza, de obicei, capacitatea dumneavoastra de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje, dar va poate afecta vederea. Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca
aveti dureri oculare sau probleme cu vederea.

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 este descris in acest prospect sau cum v-a
indicat medicul dumneavoastrda sau asistenta medicald. Trebuie sa discutati cu medicul
dumneavoastra, farmacistul sau cu asistenta medicald daca nu sunteti sigur.

Kenalog 40 nu trebuie administrat intr-o vena (intravenos).

Doze:
Dozele trebuie individualizate si ajustate in functie de starea pacientului si severitatea bolii.

Injectare intr-un mugschi: Doza initiala uzuala pentru adulti este de 40 mg, urmata de 40 - 80 mg
la fiecare 2 - 4 saptamani, in functie de raspunsul pacientului. Daca este necesar, pot fi administrate
simultan pana la 120 mg.

Administrare locala: O dozd de 10 - 40 mg poate fi injectatd intr-o articulatie. Doza totala
administrata in mai multe articulatii nu trebuie sa depaseasca 80 mg. Urmadtoarea injectie se va
erfectua in articulatie la un interval de 3 - 4 saptamani, in functie de simptomele pacientului. O
doza de la 10 - 40 mg se administreaza in tesutul deteriorat.

Nu este necesara ajustarea dozei in cazul afectarii functiei renale.
Tn cazul unei insuficiente hepatice severe, tratamentul trebuie initiat cu jumitate de doza.

Utilizarea la copii

Injectare intr-un mugchi: copiilor cu varste intre 6 si 12 ani Se administreaza o doza de 0,03-0,2
mg/kg la intervale de 1-7 zile.

Administrare locala: La copiii cu varsta cuprinsa intre 12 si 18 ani, o doza de 2,5 - 40 mg poate fi
injectatd intr-o articulatie sau tesut deteriorat.

Cresterea si dezvoltarea trebuie urmarite cu atentie in timpul tratamentului Tndelungat.

Varstnici
Tratamentul trebuie supravegheat pentru a evita reactiile care pun viata in pericol. Efectele adverse



frecvente ale corticosteroizilor sistemici pot fi asociate cu consecinte mai Severe la varstnici, in
special osteoporoza, hipertensiunea arteriald, hipokaliemia, diabetul zaharat, susceptibilitatea la
infectii si subtierea pielii.

Daci vi s-a administrat mai mult Kenalog 40 decéat ar trebui

Supradozajul poate provoca, in mod obisnuit dupa cateva saptamani de administrare, in principal,
sindromul Cushing, suprimarea functiei glandelor suprarenale, slabiciune musculara, pierderea
masei 0soase (0steoporoza) si ulcer gastric sau duodenal. Tratamentul este simptomatic.

Daca nu vi s-a administrat Kenalog 40
Medicul va determina frecventa injectiilor. Daca, din orice motiv, nu ati primit o injectie conform
programului, informati medicul dumneavoastra cat mai curand posibil.

Daci ati oprit administrarea Kenalog 40
Oprirea tratamentului fard aprobarea medicului poate fi foarte periculoasa. Daca intrerupeti
tratamentul prea curénd, boala se poate agrava.

Tratamentul cu steroizi este, de obicei, mentinut cat mai scurt posibil si nu trebuie intrerupt brusc.
Articulatiile pot fi deteriorate definitiv prin injectii repetate pe o perioada indelungata de timp.
Cand tratamentul este oprit, este posibil sa observati simptome asemandtoare gripei, elimindri
nazale sau mancarimi la nivelul ochilor sau pielii.

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

Probleme de sanatate mintala in timpul tratamentului cu Kenalog 40

In timp ce luati steroizi, precum Kenalog 40, pot apirea problem de sanitate mintala.

- Aceste probleme pot fi severe.

- De obicei, acestea apar in cateva zile sau saptamani de la initierea tratamentului.

- Este mai probabil sa apara la utilizarea de doze mari.

- Majoritatea acestor probleme dispar dacd doza este redusa sau dacd medicamentul este oprit.
Cu toate acestea, daca problemele apar, s-ar putea sa aveti nevoie de tratament.
Discutati cu un medic daca dumneavoastra (sau cineva care utilizeaza acest medicament)
prezenta semne de probleme de sandtate mintala. Acest lucru este deosebit de important daca
sunteti deprimat sau s-ar putea si va ganditi la sinucidere. In citeva cazuri, au apirut
probleme de sandtate mintala atunci cand dozele au fost reduse sau s-a oprit utilizarea
medicamentului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Reactiile adverse apar in principal in timpul tratamentului Tndelungat cu doze mari de Kenalog 40
st sunt similare cu reactiile adverse ale altor corticosteroizi.

Au fost raportate cazuri severe de reactii anafilactice (adica o reactie alergica grava) si soc
anafilactic, inclusiv deces. Daca observati oricare dintre urmatoarele, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra:

- umflarea fetei, buzelor sau gatului,

- dificultati de respiratie,



mancarimi ale pielii, roseata sau eruptii cutanate,

deoarece acestea pot fi semne ale unei reactii alergice.

Daca apar oricare dintre urmatoarele manifestari, spuneti imediat medicului
dumneavoastra:

Steroizii, inclusiv Kenalog 40, pot provoca probleme grave de sanatate mintala. Acestea nu sunt
frecvente atat la adulti, cat si la copii.

Schimbéri de dispozitie, tulburdri de sdndtate mintald, senzatie de dependentd de
medicament, probleme cu somnul, convulsii sau epilepsie, lesin si ameteli.

Senzatie de depresie, inclusiv ganduri de sinucidere.

Senzatie de dispozitie buna (euforie si manie) sau dispozitie fluctuanta.

Senzatie de anxietate/iritatie, probleme cu somnul, dificultati de gandire sau confuzie s
pierderea memoriei.

Simtirea, vederea sau auzirea de lucruri care nu existd. Prezenta de ganduri ciudate si
inspaimantatoare, modificari ale comportamentului sau senzatie de singuratate.

—

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

risc crescut de infectie,

reactii la locul injectarii,

durere de cap,

gurd uscata,

dureri articulare,

vanatai, aparitia unor vase mici de sange la suprafata pielii.

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

modificari ale substantelor chimice din sange, care pot provoca retentie de lichide,
insuficienta cardiaca sau batai neregulate ale inimii,

sindrom Cushing (,,fata de lund” si partea superioara a spatelui cocosat),

oase sau muschi slabi sau fragili, vindecare slaba a oaselor rupte sau distrugerea capetelor
oaselor, scaderea masei musculare, dureri musculare sau osoase, slabiciune/disconfort
muscular, fracturi osoase,

pierderea tesutului osos (osteoporozd),

piele subtire/fragila, eruptii cutanate, vergeturi, vanatdi, transpiratie, inrosire si cresterea
exagerata a parului, umflaturi cu mancarime, decolorarea/intunecarea culorii pielii,
inflamatie a pielii (dermatitd),

indigestie, dureri de stomac, ulcere gastrice si perforatii, balonare, cresterea poftei de
mancare si scadere n greutate, inflamatie a pancreasului/esofagului, sngerari gastrice,
probleme oculare, inclusiv inflamatie, glaucom si cataractd, orbire, bombare a ochiului,
afectarea corneei sau a albului ochiului, edem papilar,

infectii nazale,

absenta sangerarii menstruale, sangerare vaginala postmenopauza,

infectii oculare fungice sau virale,

infectii cu ciuperci de ex., candida,

oboseala si furnicaturi, presiune crescuta in creier,

tolerantd redusa la carbohidrati,

forma usoara de diabet zaharat, fara simptome evidente,

diabet zaharat inadecvat controlat, glicemie crescuta,

durere, umflare si agravare a durerii in articulatia injectata,

afectarea vindecarii,

temperatura crescuta a corpului,

tratamentul cu steroizi poate opri sinteza de hormoni in organism si poate incetini sau opri
cresterea copiilor,



- productia de hormoni de cétre anumite glande poate fi crescuta sau scazuta,

- vertij,

- tensiune arteriald crescutd/scazutd, inflamatie a vaselor de sange,

- cheaguri de sange anormale, inflamatie intr-o vend care duce la un cheag de singe
(tromboflebita),

- infectiile cronice cu evolutie de lungd durata, cum ar fi tuberculoza, ar putea fi agravate;

- niveluri crescute de grasimi in sange (trigliceride, colesterol).

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

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

- porfirie (tulburari ale metabolismului hemoglobinei),

- vederea sau auzirea unor lucruri care nu exista (halucinatii).

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile)
- vedere incetosata,

- sughit,

- ruptura de tendon.

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.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5. Cum se pastreaza Kenalog 40
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data expirdrii se refera la
ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi cuprinse intre 8 °C s1 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
farmacistului cum sd 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),


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

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 lipsitd de particule si aglomerate, cu un miros usor de alcool benzilic.
Este disponibil Tn cutii cu 5 fiole a cate 1 ml de suspensie injectabila.

Detinatorul certificatului de inregistare si fabricantul

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

gmarj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto,
Slovenia

Fabricantul

KRKA, d.d., Novo mesto,

gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto,
Slovenia

Acest prospect a fost revizuit Tnh octombrie 2024.

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

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical:

Kenalog 40 40 mg/ml suspensie injectabila
Triamcinolond acetonid

Compatibilitate
Preparatele corticosteroide pentru administrare intralesionald pot fi diluate cu apa sterild pentru
preparate injectabile sau cu solutie injectabila de clorura 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
urmadtoarele anestezice: clorhidrat de lidocaind 1% sau 2% sau clorhidrat de procaina 1%.


http://nomenclator.amdm.gov.md/

