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1. LÆGEMIDLETS NAVN


Lederspan

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Triamcinolonhexacetonid 20 mg/ml.


Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på:


1 ml injektionsvæske indeholder:



642,5 mg sorbitol (E420) 70% (~450 mg sorbitol (E420)).


9 mg benzylalkohol.


4 mg polysorbat 80 (E433).


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM


Injektionsvæske, suspension.

4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Tilstande og sygdomme, ved hvilke glukokortikoid er indiceret.

4.2
Dosering og administration
Dosering

Individuel og afhængig af sygdommens art.


Lederspan må ikke anvendes intravenøst, subkutant eller i cerebrospinalvæsken.

Intraartikulær injektion: Det er meget vigtigt, at injektionen er placeret ved synovialsækken. Injektionsstedet for hver led bør være det sted, hvor synovialsækken er mest overfladisk og fri for store blodkar og nerver.

Normalt 10-20 mg (0,5-1 ml) i store led som hofter, knæ og skuldre. 5-10 mg (0,25-0,5 ml) i mellemstore led som albue og håndled. 2-6 mg (0,1-0,3 ml) i små led.

En aspiration kan eventuelt ske før administration, når der er meget synovialvæske. Behovet for yderligere injektioner estimeres ud fra det terapeutiske respons.

Doseringsintervallet skal være så langt som muligt og ikke mindre end 3-4 uger.

For at undgå systemisk effekt skal højst to led behandles ad gangen. Akkumulering af produktet på injektionsstedet bør undgås; ellers kan der forekomme atrofi som en følge heraf.

Periartikulær injektion: Normalt 10-20 mg (0,5-1 ml) ved bursit, tendinit, tendovaginit og epikondylit.

Lederspan kan blandes med lokalanalgetika.

Pædiatrisk population

Lederspan må ikke gives til præmature spædbørn og nyfødte og kan forårsage toksiske og allergiske reaktioner hos spædbørn og børn op til 3 år (Se pkt. 4.4).

Administration

Injektionsproceduren skal udføres under aseptiske forhold. Injektionsvæsken (suspension) bør omrystes forsigtigt før brug. Til behandling af led administreres Lederspan henholdsvis intra- eller periartikulært. Der bør bruges samme steriliseringsteknik som ved lumbalpunktur.

Smerter i et intraartikulært behandlet led kan forebygges eller lindres, hvis patienten holder sig i ro i ca. 12 timer efter injektionen.
4.3
Kontraindikationer


Systemiske svampeinfektioner.  


Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1. 

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen
Relative kontraindikationer
Lederspan injektionsvæske er en langtidsvirkende suspension og bør ikke anvendes i akutte situationer.

De alvorlige bivirkninger kræver særlig forsigtighed ved en række manifeste og latente sygdomme.

Behandling med kortikosteroider kan øge insulinresistens, hvorfor der er risiko for udvikling af manifest diabetes hos patienter med nedsat glukosetolerance. Dette kan tilsvarende medføre et øget behov for insulin eller orale antidiabetika hos patienter i behandling for diabetes mellitus.

Kortikosteroidvirkningen øges hos patienter, der lider af hypothyreoidisme eller hos patienter, der har levercirrhose.

Kortikosteroider bør anvendes med forsigtighed til patienter med okulær herpes simplex på grund af risikoen for perforation af cornea.

Kortikosteroider bør anvendes med forsigtighed til patienter med uspecifik ulcerativ colitis, hvis der er risiko for perforation, absces eller andre pyogene infektioner, diverticulitis, nylig intestinal anastomose, aktiv eller latent peptisk ulceration, nyreinsufficiens, hypertension, hjerteinsufficiens, osteoporose, myasthenia gravis, akut glomerulonefritis, thrombophlebitis, thromboembolisme, Cushings syndrom, konvulsive forstyrrelser, metastatisk carcinom.
Ved aktiv tuberkulose bør kortikosteroidbehandling begrænses til tilfælde af fulminant eller dissemineret tuberkulose, hvor kortikosteroidet anvendes som en del af behandlingen i forbindelse med passende tuberkulosebehandling. 
Hvis kortikosteroider er indiceret til patienter med latent tuberkulose eller tuberkulinreaktive patienter, skal disse observeres nøje, da genopblussen af sygdommen kan forekomme. Ved længerevarende kortikosteroidbehandling bør patienterne modtage antituberkuløs behandling. Hvis der anvendes rifampicin i et antituberkuløst program, skal der tages højde for rifampicins øgede effekt på den metaboliske clearance af kortikosteroider i leveren. Det kan derfor være nødvendigt at øge dosis af kortikosteroid.

Risikoen for sekundære okulære infektioner øges ved landvarig behandling.

Ved brug af systemisk og topikalt kortikosteroid kan der blive indberettet synsforstyrrelser. Ved symptomer som sløret syn eller andre synsforstyrrelser bør det overvejes at henvise patienten til oftalmolog med henblik på vurdering af de mulige årsager; disse kan være grå stær, glaukom eller sjældne sygdomme såsom central serøs korioretinopati (CSCR), som er indberettet efter brug af systemiske og topikale kortikosteroider

Patienter i kortikosteroidbehandling bør ikke blive vaccineret mod kopper, mens de er i behandling. Andre immuniseringsprocesser bør heller ikke foretages hos patienter i kortikosteroidbehandling, især ved høje doser, på grund af risiko for neurologiske komplikationer og manglende antistof-respons. Dog kan immuniseringsprocesser foretages hos patienter, der får kortikosteroider som substitutionsbehandling, f.eks. for Addisons sygdom.

Patienter, der får immunsupprimerende doser af kortikosteroider, bør oplyses om, at de skal undgå smitte med skoldkopper eller mæslinger, og at de, hvis de bliver eksponeret, skal søge medicinsk rådgivning. Dette er særligt vigtigt, når det gælder børn.

Kortikosteroider bør ligeledes anvendes med stor forsigtighed til patienter med trådorms-infestation (Strongyloides), da kortikosteroidinduceret immunsuppression kan medføre Strongyloides-hyperinfektion og dissemination med udbredt larvemigration, ofte ledsaget af svær enterocolitis og potentielt fatal gramnegativ septicaemi.

Intramuskulær administration af Lederspan bør foretages med forsigtighed hos patienter med idiopatisk thrombocytopenisk purpura.

Kortikosteroider må ikke injiceres i ustabile led, betændte områder eller intervertebrale rum. Gentagne injektioner i led for osteoarthritis kan øge nedbrydningen af leddet. 

Undgå injektion af kortikosteroider direkte ind i sener, da dette har resulteret i senere forekomst af seneruptur.

Alle former for ledvæske skal undersøges for at udelukke en septisk proces. Lokal injektion i et tidligere inficeret led bør undgås. Hvis der efter en injektion med Lederspan optræder smerter og lokal hævelse, yderligere nedsat bevægelighed af leddene, feber og utilpashed, tyder dette på infektion. Hvis infektion bekræftes, skal antibakteriel terapi initieres snarest.

Administration af kortikosteroider i bløddele eller inflammerede strukturer kan medføre systemiske såvel som lokale påvirkninger.

Efter intraartikulær steroidbehandling, skal patienterne advares om at undgå overbelastning af de led, hvor der har været symptomatisk effekt. Ellers kan forværring forekomme. 

Overdistention af ledkapslen og aflejring af steroid langs med nålesporet bør undgås ved intraartikulær injektion, da dette kan medføre subkutan atrofi.

Lederspan injektionsvæske, suspension bør ikke anvendes til intraconchal, subkonjunktival, subtendinal og retrobulbær injektion, da sikkerheden ikke er tilstrækkeligt dokumenteret.

Lederspan injektionsvæske, suspension bør ikke administreres i conchae eller i læsioner i hovedet, da adskillige tilfælde af blindhed efter injektion af kortikosteroid suspension via disse administrationsveje er rapporteret.

Psykiske forstyrrelser kan forekomme efter kortikosteroidbehandling. Eksisterende emotionel ustabilitet eller psykotiske tendenser kan forværres af kortikosteroider, f.eks. depressiv eller bipolar lidelse og tidligere steroidpsykose.

Der kan forekomme menstruationsforstyrrelser og hos postmenopausale kvinder er der observeret vaginal blødning. Kvindelige patienter bør informeres om dette, men det bør ikke afholde fra at udføre passende undersøgelser, hvor det er indikeret.

Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Systemisk behandling med glukokortikoid må som hovedregel være en specialistopgave.
Da komplikationer ved kortikosteroidbehandling er dosisafhængig, skal en vurdering af dosis, behandlingsvarighed samt risk/benefit, foretages for hver patient. 

Der skal anvendes den lavest mulige dosis af kortikosteroidet som kan kontrollere tilstanden, der skal behandles, og når dosisreduktion er mulig, skal denne ske gradvist.

Kortikosteroider kan maskere tegn på infektioner, og nye infektioner kan forekomme under behandling. Når kortikosteroider anvendes, nedsættes modstandskraften og det kan være svært at identificere infektionen.  
Kortikosteroider kan ændre motiliteten og antallet af spermatozoer hos nogle patienter.

De nødvendige forholdsregler skal, grundet sjældne tilfælde af anafylaktoide reaktioner hos patienter behandlet med parenterale kortikosteroider, tages før administration af Lederspan, især hvis patienten har lægemiddelallergi i anamnesen.

Intramuskulær injektion af kortikosteroider bør gives dybt i de store muskler for at undgå lokal vævsatrofi.

Dosisjustering kan være nødvendig ved bedring eller forværring af sygdommen på grund af patientens individuelle respons på behandlingen, og hvis patienten bliver udsat for psykiske eller fysiske stressfaktorer som alvorlig infektion, operation eller traume. Monitorering i op til et år efter seponering af længerevarende eller højdosis behandling med kortikosteroider kan være nødvendig. 

Lægemiddelinduceret sekundær binyrebarkinsufficiens kan fremkomme ved hurtig seponering efter længerevarende behandling med kortikosteroider.

”Withdrawal”-symptomer: Feber myalgier, artralgier, hovedpine og dårlig almentilstand.  Dette kan mindskes ved gradvis aftrapning af behandlingen. Denne relative insufficiens kan vedvare i måneder efter seponering af behandlingen. Kortikosteroidbehandlingen bør derfor genoptages, hvis der opstår stress hos patienten i denne periode.

Hvis patienten allerede får kortikosteroider, kan det være nødvendigt at øge dosis. Salt og/eller et mineralokortikosteroid bør administreres samtidig, da mineralokortikosteroidsekretionen kan være nedsat.

Middel og høje doser af kortikosteroider kan fremkalde forhøjet blodtryk, salt- og væskeretention samt øget udskillelse af kalium, derfor vil patienter med alvorlig hjerte- og/eller nyreinsufficiens kræve nøje overvågning. Sandsynligheden for dette er mindre ved de syntetiske derivater, dog ikke når der anvendes høje doser. Saltfattig og kaliumrig diæt kan overvejes. Alle kortikosteroider øger calciumudskillelsen. 

Det bør efter en risk/benefit vurdering overvejes at skifte fra parenteral til oral administration efter længerevarende kortikosteroidbehandling. 

Patienter under langvarig behandling bør observeres for systemiske virkninger, f.eks. tegn på Cushings syndrom. 

Længerevarende brug af kortikosteroider kan medføre subkapsulær katarakt (specielt hos børn), glaucom med risiko for skade på den optiske nerve og kan øge sekundær okulær infektion på grund af svamp eller virus.

Intraartikulær injektion af kortikosteroid kan give både systemisk og lokal effekt. Hvis det ved en fejl injiceres i det bløde væv, der omgiver ledet, kan det medføre systemisk virkning, og det er den hyppigste årsag til, at den ønskede lokale effekt ikke opnås.

Da administration af kortikosteroider kan hæmme væksthastigheden og nedsætte den endogene kortikosteroidproduktion hos nyfødte og børn, bør vækst og udvikling følges nøje hos disse patienter, hvis de får længevarende behandling.

Den kortikosteroide effekt forstærkes hos patienter med hypothyroidisme og hos patienter med cirrhose.

Der må, afhængigt af behandlingsvarigheden og den anvendte dosis, forventes en negativ påvirkning af kalciummetabolismen. Profylakse af osteoporose anbefales derfor og er særligt vigtig, hvis andre risikofaktorer er til stede, herunder familiær disposition, fremskreden alder, postmenopause, utilstrækkeligt indtag af proteiner og kalcium, overdreven rygning, overdrevent alkoholforbrug samt reduceret fysisk aktivitet. Profylaksen er baseret på et tilstrækkeligt indtag af kalcium og D-vitamin samt på fysisk aktivitet. I tilfælde af forud eksisterende osteoporose bør en tillægsbehandling overvejes.

Atleter skal være opmærksomme på, at glukokortikoider kan føre til positive resultater i dopingtest.

Brug til ældre: 

Da osteoporose og hypertension, der er blandt de hyppigste bivirkninger ved systemiske kortikosteroider, kan have mere alvorlige konsekvenser hos ældre, bør der være en hyppig kliniske kontrol af ældre. (Se også pkt. 4.8.)

Patienter i længerevarende behandling bør bære et kort, der angiver præparat, tidspunkt for behandlingens start samt lægens eller afdelingens navn.

Lederspan injektionsvæske 20mg/ml indeholder sorbitol (E420), benzylalkohol og polysorbat 80 (E433) 

Benzylalkohol

Benzylalhohol kan medføre allergiske reaktioner.

Store mængder bør anvendes med forsigtighed og kun hvis nødvendigt, især hos personer med nedsat lever eller nedsat nyrefunktion på grund af risikoen for ophobning og toksicitet (metabolisk acidose).
Pædiatrisk population:

Intravenøs indgift af benzylalkohol er blevet forbundet med alvorlige bivirkninger og død hos nyfødte ("gasping syndrome"). Den mindste mængde benzylalkohol, hvor der kan forekomme toksicitet, er ikke kendt.

Benzylalkohol må ikke gives til præmature og nyfødte (op til 4 uger). 
Benzylalkohol må ikke anvendes til børn (under 3 år) i mere end én uge, grundet øget risiko for forgiftnings- og anafylaktoide reaktioner som følge af akkumulering hos små børn. 

Sorbitol (E420)
Den additive virkning af samtidigt administrerede produkter indeholdende sorbitol (E420) (eller fructose) og indtagelse af sorbitol (E420) (eller fructose) i kosten bør tages i betragtning. Indholdet af sorbitol i lægemidler til oral brug kan påvirke biotilgængeligheden af andre lægemidler til oral brug hvis indgivet samtidig.

Patienter med hereditær fructoseintolerans (HFI) bør ikke tage/få dette lægemiddel.

Polysorbat 80 (E433)
Dette lægemiddel indeholder 4 mg polysorbat pr. ml. Polysorbat kan forårsage allergiske reaktioner.
4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Leverenzyminduktorer:

Samtidig brug af phenobarbital, phenytoin, carbamazepin og rifampicin kan øge metaboliseringen af kortikosteroider og dermed reducere den terapeutiske virkning.

Evt. justering af dosis.

CYP-hæmmere:

Det forventes, at samtidig behandling med CYP3A-hæmmere, herunder cobicistat-holdige lægemidler, øger risikoen for systemiske bivirkninger. Kombinationen bør undgås, medmindre fordelen opvejer den øgede risiko for systemiske kortikosteroid-bivirkninger. Patienterne skal i givet fald overvåges for systemiske kortikosteroid-bivirkninger.

Østrogener inkl. orale kontraceptiva:

Patienter, der behandles med kortikosteroider og østrogener samtidigt, skal observeres for øget virkning af kortikosteroidet.

Ikke-kaliumsparende diuretika:

Samtidig anvendelse af kortikosteroider og kaliumudskillende diuretika kan fremkalde hypokaliæmi.

Antihypertensiva, herunder diuretika: 

Den blodtryksænkende effekt kan blive reduceret.

Digitalisglykosider, amphotericin B:

Samtidig anvendelse af kortikosteroider og hjerteglykosider kan give risiko for arytmier eller digitalistoksicitet associeret med hypokaliæmi. Kortikosteroider kan øge kaliumudskillelsen, der skyldes amphotericin B.

Alle patienter, der tager nogen af disse kombinationer skal have monitoreret deres serumelektrolytbalance, især med hensyn til kaliumniveauet.

Orale antikoagulantia:

Samtidig brug af kortikosteroider og antikoagulanter (coumarinderivater) kan øge eller nedsætte den antikoagulerende virkning. 

Dosisjustering kan eventuelt være nødvendig.

NSAID: 

Den samlede virkning af NSAID og glukokortikoider kan medføre øget frekvens og alvorlighed af gastrointestinale ulcerationer.

Acetylsalicylsyre:

Kortikosteroider kan nedsætte koncentrationen af salicylater i blod. Acetylsalicylsyre bør anvendes med forsigtighed i kombination med kortikosteroider hos patienter med hypoprothrombinæmi.

Antidiabetika:

Dosisjustering af antidiabetika kan være nødvendig, når kortikosteroider gives til diabetikere.

Somatotropin:

Samtidig glukokortikoidbehandling kan hæmme virkningen af somatotropin.

Antikolinergika (f.eks. atropin): 

Yderligere forøgelse af intraokulært tryk er muligt.

Anticholinesteraser: 

Der kan være antagonistisk effekt på anticholinesteraser.

Tuberkulostatika:

Serumkoncentrationen af isoniazid kan falde.

Ciclosporin:

Patienten bør monitoreres for tegn på øget toksicitet. Effekten af både ciclosporin og kortikosteroid kan øges, når de anvendes samtidigt.

Non-depolariserende muskelafslappende midler: 

Kortikosteroider kan reducere eller øge den neuromuskulære blokerende virkning.

Thyroideamidler: 

Metabolisk clearance af adrenokortikoider er nedsat hos hypothyroide patienter og øget hos hyperthyroide patienter. Ændringer i patientens thyroideastatus kan nødvendiggøre justering i adrenokortikoiddosis.

Vacciner: 

Neurologiske komplikationer og manglende antistof-respons kan forekomme, når patienter der tager kortikosteroider vaccineres (se pkt. 4.4).
Interaktioner med laboratorietests: 

Kortikosteroider kan påvirke test med nitrobluetetrazolium for bakterielle infektioner og herved producere falsk negative resultater.
4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Fertilitet:

Hos kvinder kan behandling med kortikosteroider føre til menstruationsforstyrrelser og amenorré. Hos mænd kan langvarig behandling med kortikosteroider hæmme spermatogenesen (reduceret produktion og reduceret bevægelighed i sædcellerne).

Graviditet:

Triamcinolon bør kun anvendes på tvingende indikation, når fordelene for moderen er større end den potentielle risiko for moderen eller det ufødte barn.

Teoretisk risiko for teratogenicitet ved systemisk anvendelse, men de misdannelser, der er set i dyreforsøg, synes ikke at være relevante for mennesker
Kortikosteroider passerer placenta. 

Spædbørn, født af mødre der har fået betydelige doser af kortikosteroider under graviditeten, skal observeres nøje og evalueres for tegn på nedsat binyrefunktion, og undersøges nøje for den meget sjældne medfødte katarakt. Reduceret placenta- og fødselsvægt kan forekomme.  
Spædbørnene havde forbigående supprimering af føtalt væksthormon og formodentlig også af de hypothalamiske hormoner, der regulerer kortikosteroidproduktionen via både de blivende og føtale områder af de føtale binyrer, når der var givet betametason til mødrene prænatalt. Supprimeringen af føtalt hydrokortison havde dog ingen indflydelse på det hypothalamiske-binyrekortikale respons på stress efter fødslen.

Amning:

Triamcinolon bør kun anvendes på tvingende indikation i ammeperioden, i så fald skal det overvejes om amningen bør ophøre.

Triamcinolon udskilles i modermælk, men det er ikke sandsynligt at terapeutiske doser vil påvirke barnet.

4.7 Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke mærkning.

Triamcinolon påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner
4.8 Bivirkninger
Bivirkningerne er de vanlige for systemisk behandling kortikosteroider. De er afhængig af dosering og behandlingsvarighed. Bivirkningerne er normalt reversible og mindskes ved reduktion af dosis, hvilket normalt er at foretrække frem for seponering af behandlingen.

Over 1 % af patienterne vil få bivirkninger. De skyldes præparatets kraftige glukokortikoide virkning. De almindeligste skyldes hæmning af hypothalamus- hypofyse- binyrebark-funktionen samt hypokaliæmi, natriumretention og ødem.

	Infektioner og parasitære sygdomme

Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100)


	Sløring af infektioner.

Aktivering af latente infektioner.

Øget infektionsmodtagelighed (for f.eks. virale, fungale, bakterielle, parasitære eller opportunistiske infektioner).

	Immunsystemet

Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100)


	Allergiske reaktioner, anafylaktiske reaktioner med bronkospasme.  



	Det endokrine system

Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100)

Sjælden (>1/10.000 og <1/1000)

Frekvens ukendt


	Udvikling af Cushingoide symptomer, sekundært nedsat binyrebark- og hypothalamusfunktion, efter seponering specielt i perioder med stressfaktorer, såsom traumer, operation eller sygdom. 

Manifestation af latent diabetes mellitus, øget behov for insulin eller orale hypoglykæmiske midler ved behandling af diabetes mellitus.

Ændret fedtfordeling.

Adrenal suppression

Nedsat glukosetolerance. 

Menstruationsforstyrrelser, amenoré og postmenopausal blødning.



	Metabolisme og ernæring  

Sjælden (>1/10.000 og <1/1000)

Frekvens ukendt


	Natriumretention og ødemtendens, hypokaliæmi.

Hypokalæmisk alkalose, negativ nitrogen-balance pga. proteinkatabolisme, hyperglykæmi, glucosuri. 



	Psykiske forstyrrelser

Almindelig (>1/100 og <1/10)

Sjælden (>1/10.000 og <1/1000)

Frekvens ukendt


	Eufori, insomnia.

Psykoser, aktivering af tidligere psykiske forstyrrelser.
Forværring af eksisterende psykiatriske tilstande, alvorlig depression til åbne psykotiske manifestationer, personlighedsændringer, humørsvingninger. 



	Nervesystemet

Sjælden – meget sjælden (<1/1000) 

Frekvens ukendt
	Hovedpine. Øget intrakranielt tryk med optisk ødem (pseudotumor cerebri), svimmelhed.

Kramper, neuritis, paræstesier.

	Øjne

Sjælden (>1/10.000 og <1/1000)

Frekvens ukendt


	Posterior subkapsulær katarakt, øget intraokulært tryk, glaukom.

Sjældne tilfælde med blindhed forbundet med behandling af læsioner i ansigt og hoved (intradermal injektion).
Exophthalmus, korneaperforation, sløret syn (se også pkt. 4.4).

Central serøs korioretinopati.

	Hjerte

Frekvens ukendt


	Hjerteinsufficiens, synkope, arytmier.


	Vaskulære sygdomme
Sjælden (>1/10.000 og <1/1000)

Frekvens ukendt
	Hypertension.

Nekrotiserende angiitis, tromboembolisme, tromboflebitis.

 

	Mave-tarm-kanalen   

Sjælden (>1/10.000 og <1/1000)

Frekvens ukendt


	Dyspepsi, forværring af bestående ventrikelulcus, peptisk ulcus med risiko for perforering og blødning.

Pancreatitis, abdominal distension, ulcerativ esophagitis.



	Hud og subkutane væv

Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100
Sjælden (>1/10.000 og <1/1000)

Sjælden – meget sjælden (<1/1000)  
Frekvens ukendt


	Erythema facialis.
Hud- og bløddelsatrofi efter subkutan injektion.

Øget svedtendens.

Hudatrofi, allergisk dermatitis, urticaria. Angioneurotisk ødem.

Pigmentforandringer.

Petekkier, ekkymoser, purpura, striae, hirsutisme, aknelignende udslæt, lupus erythemasosuslignende læsioner.

	Knogler, led, muskler og bindevæv
Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100) 
Sjælden – meget sjælden (<1/1000)

Frekvens ukendt


	Væksthæmning hos børn.

Ustabile led (efter gentagne intraartikulære injektioner). 
Muskelsvaghed, myopati, tab af muskel-masse, osteoporose med spontan fraktur især i columna.

Aseptisk knoglenekrose, seneruptur.
Forsinket heling af frakturer.
Charcot lignende arthropati. 


	Det reproduktive system og mammae

Almindelig – meget almindelig (>1/100)

Frekvens ukendt


	Menstruationsforstyrrelser.

Amenorré, 

Postmenopausal blødning.

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet

Almindelig – meget almindelig (>1/100)  
Frekvens ukendt


	Hævelse, smerte og varmefølelse i det behandlede led.  
Forbigående irritation på injektionsstedet. 

Træthed.

Kalcinose.

Nedsat heling.



	Undersøgelser

Sjælden – meget sjælden (<1/1000)


	Nedsat reaktion på hudtest.


Patienterne bør følges nøje med henblik på kortikosteroidbivirkninger, da systemisk absorption ved intraartikulær eller anden lokal administration kan forekomme.  
Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9 Overdosering
Symptomer: 

Akut overdosering af kortikosteroider, inklusiv triamcinolon medfører normalt ingen kliniske problemer. Akut overdosering kan muligvis forstærke en allerede eksisterende sygdomstilstand f.eks. ulcus. 
Hyppig dosering af høje doser over en længere periode kan fremkalde en Cushing-lignende tilstand. 

Få dages overdosering med kortikosteroid forventes ikke at medføre skadelige virkninger, med mindre doserne er ekstreme, så længe behandlingen ikke samtidig er relativt kontraindiceret, som hos patienter med diabetes mellitus, glaucom eller aktiv peptisk ulceration eller hos patienter, der behandles med digitalis, antikoagulantia (coumarin-derivater) eller kaliumudskillende diuretika. 

Efter langvarig anvendelse kan et hurtigt ophør af behandlingen resultere i akut adreno-kortikal insufficiens (som kan også forekomme i stress-situationer).
Administration af store mængder kan øge risikoen for systemiske bivirkninger.

Alvorlig destruktion i led og atrofi med knoglenekrose kan forekomme, hvis gentagne, intraartikulære injektioner gives over en lang periode. Restitution kan tage flere måneder på grund af lægemidlets langsigtede effekt.

Behandling: 

Symtomatisk behandling af evt. komplikationer på grund af kortikosteroidernes metaboliske effekt, den grundliggende sygdom, følgesygdomme eller interaktioner.

Der er ingen specifik behandling af overdosering.

4.10 Udlevering

B.

5 FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1
Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Glukokortikoider, ATC-kode: H02AB08.
Virkningsmekanisme

Injektion af triamcinolon i synovialisbeklædte hulrum som led, bursae og seneskeder har en kraftig lokal antiinflammatorisk effekt over for aseptisk inflammation. Virkningen er symptomatisk. Ved anvendelse på rigtige indikationer giver behandlingen en hurtig lindring af smerte, ømhed og hævelse i led med aseptisk arthritis.

Triamcinolon er et fluorineret prednisolonderivat med hovedsagelig glucocorticoid aktivitet og mindre mineralkortikoid aktivitet end prednisolon. Ligesom alle kortikosteroider har triamcinolon flere virkningsmekanismer, herunder anti-inflammatorisk aktivitet, immunosuppressive egenskaber og antiproliferative virkninger. 

Klinisk virkning og sikkerhed

Den antiinflammatoriske effekt af 4 mg triamcinolon svarer til ca. 20 mg hydrokortison. Lederspan har depotvirkning. Effekten opnås normalt 24 timer efter injektion og varer i ca. 4-6 uger. 

5.2
Farmakokinetiske egenskaber
Absorption

Lederspan er en mikrokrystallinsk suspension af triamcinolonhexacetonid, der gives intraartikulært. Absorption i leddet er 100 % pr. definition.

Fordeling

Triamcinolonhexacetonid er relativt uopløseligt, hvilket resulterer i en langsom eliminering fra injektionsstedet og en lang effektvarighed.

Biotransformation

Triamcinolonhexacetonid hydrolyseres gradvis i synovialismembranen til triamcinolon. Plasmahalveringstiden for triamcinolon er ca. 3 timer med en biologisk (vævs-) halveringstid på 12 til 36 timer. Triamcinolon metaboliseres i vid udstrækning i leveren.

Elimination

Metabolitterne udskilles hovedsageligt af nyrerne og kun i lille mængde via galden. Kun 15 % udskilles uændret.

5.3
Non-kliniske sikkerhedsdata
Triamcinolonhexacetonid har i dyreforsøg vist sig teratogent hos flere arter. Ganespalte er rapporteret hos mus, rotter, kaniner og hamstere. Abnormiteter i CNS og kraniumdeformationer hos aber har vist sig efter eksponering under drægtighed. Der er ingen tegn på, at kortikosteroider er teratogene ved human brug.

Der er ikke tilstrækkelige data til at vurdere, om Triamcinolonhexacetonid har mutagene eller karcinogene egenskaber.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer


Sorbitolopløsning 70% (E 420).


Polysorbat 80 (E433)

Benzylalkohol


Vand til injektionsvæsker

6.2
Uforligeligheder


Ingen kendte.

6.3
Opbevaringstid


3 år.

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Ingen særlige opbevaringsbetingelser.

6.5
Emballagetype og pakningsstørrelser

Hætteglas. 1x 1 ml, 12x 1 ml, 50x 1 ml. 


Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6
Regler for bortskaffelse og anden håndtering

Omrystes før brug.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Viatris ApS


Borupvang 1


2750 Ballerup
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

5834

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


25. august 1971

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


22. januar 2025
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