Pakendi infoleht: teave kasutajale

Kenalog, 40 mg/ml siistesuspensioon
Triamtsinoloonatsetoniid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekri voi meditsiinidega.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.
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1. Mis ravim on Kenalog ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Kenalog?

Kenalog on pika toimega siisteemseks ja paikseks kasutamiseks moeldud triamtsinoloonatsetoniidi
vesisuspensioon. Triamtsinoloon on siinteetiline kortikosteroid, millel on pdletikuvastane, immuunsust
parssiv, siigelemisvastane ning allergiavastane toime. See ravim ei pShjusta vererShu tdusu. Ta parsib
ajuripatsi (hiipofiitisi) talitlust pisut vihem kui teiste kortikosteroidide samavaérsed annused.

Milleks Kenalog'i kasutatakse?

Intramuskulaarne: pdletikuvastast ja immuunsupresseerivat ravi vajavate haiguste (reumaatilised jt
autoimmuunsete protsessidega seotud haigused, nefrootiline siindroom, dge leukeemia, allergilised
reaktsioonid sh astma) siimptomaatiline ravi.

Intra- ja periartikulaarne: reumatoidartriit, osteoartroos, pehmete kudede pdletikulised haigused
(bursiit, stinoviit, periartriit, epikondiiliit jt).

Intralesionaalne: armkude, lamelihhen, psoriaatilised naastud. Rongasgranuloom. Krooniline
lihtlihhen (neurodermatiit). Diskoidne eriitematoosne luupus. Necrobiosis lipoidica diabeedi korral.
Areaatalopeetsia, lokaliseerunud hiipertroofilised, infiltreerunud, pdletikulised kahjustused.

2. Mida on vaja teada enne Kenalog’i kasutamist

Teavitage oma arsti kdigist kroonilistest haigustest ja ainevahetushéiretest, mis teil esinevad ning ka
sellest, kui teil esineb iilitundlikkust vdi te kasutate teisi ravimeid.

Arge kasutage Kenalog'i:

- kui olete triamtsinolooni v&i selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

- parenteraalselt ja suukaudselt manustatavad kortikosteroidid on vastunéidustatud siisteemsete
seeninfektsioonide korral. Kortikosteroidide lihasesisene manustamine on vastundidustatud
idiopaatilise trombotsiitopeenilise purpuri (teadmata pdhjustest tingitud vereliistakute vihesus)
korral.

- kui teil on varem esinenud kortikosteroididest pdhjustatud proksimaalne miiopaatia (teatud
lihashaigus).

- kui teile manustatakse kortikosteroide, ei tohi teil l4bi viia vaktsineerimisi, sh tuulerdugete
vastu.



Kenalog'i ei tohi manustada silmasisese siistina.
Seda ravimit ei tohi lihasesisese siistena manustada alla 6-aastastele lastele.

Paikne kortikosteroidide manustamine on vastundidustatud:

- impetigo (madane nahapdletik), tinea corporis’e (nahaseenhaigus) ja herpes simplex’iga
(lihtherpesega) seotud lesioonide (kahjustuste) korral (sel juhul on paiksed kortikosteroidid
ebaefektiivsed),

- vastsiindinutel,

- hariliku akne (acne vulgaris) korral,

- roosvistriku korral,

- varikoosse haavandi korral.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne ravi algust Kenalog'i siistesuspensiooniga pidage ndu oma arstiga:

- kui teil tuberkuloos voi positiivne tuberkuliiniproov,

- kui teil on kokkupuude viirushaiguseid (nt tuulerdugeid v leetreid) podevate isikutega,

- kui teil esineb silma Herpes simplex infektsioon,

- kui te olete emotsionaalselt ebastabiilne, kui teil on kalduvus psiithhoosidele voi teil on varem
esinenud paranoiat voi depressiooni. Selle ravimi manustamine vdib suurendada suitsiidiriski.

- kui teil esineb peptilist haavandit vdi teisi seedetrakti haigusi,

- kui teil on neerupuudulikkus,

- kui teil on korge vererdhk,

- kui teil on osteoporoos ehk luude hdrenemine (eriti eakatel patsientidel),

- kui teil on moni lihashaigus (myasthenia gravis),

- kui te kasutate mittesteroidseid pdletikuvastaseid ravimeid,

- kui te ei ole varem tuulerdugeid pddenud,

- kui teie lapsele manustatakse Kenalog'i pikaajaliselt,

- kui teil esineb maksatsirroos,

- kui teil esineb hiipotiireoidism (kilpnadrme vaegtalitlus),

- kui teile manustatakse Kenalog'i poletikulisse v3i ebastabiilsesse liigesesse,

- kui teil tekib neerupealiste koore puudulikkus.

Nii kaua, kuni pdletikuline protsess piisib, ei tohi te liigeseid, kuhu ravimit siistiti, liigselt koormata.

Muud ravimid ja Kenalog

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Kindlasti informeerige oma arsti, kui te kasutate jirgmisi ravimeid:

- verehiitivete tekkimist viltivad ravimid (antikoagulandid),

- palavikku ja valu leevendavad ravimid (sealhulgas atsetiiiilsalitsiiiilhape),

- suhkurtdve ravimid,

- uriinieritust suurendavad ravimid (kaaliumi mittesdédstvad diureetikumid),

- stidamepuudulikkuse ravimid (sdrmkiibara gliikosiidid),

- astmavastased ravimid (teofiilliin),

- stimpatomimeetilised (stimpaatilist narvisiisteemi mdjutavad) ravimid,

- langetdve ja krampide vastased ravimid (karbamasepiin, feniitoiin),

- neuromuskulaarset (nérvi-lihase) iilekannet blokeerivad ravimid

- viirusnakkuste — HIV/AIDSi vdi C-hepatiidi — ravimid (proteaasi inhibiitorid, nt ritonaviir).

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga..

Kortikosteroidide kasutamise ohutust ei ole kindlaks tehtud. Neid tohib raseduse ajal kasutada ainult
eriolukordades, kui voimalik ravist saadav kasu emale kaalub iiles potentsiaalsed ohud lootele.
Raviperioodiks tuleb ka lapse rinnaga toitmine katkestada. Neid vastsiindinuid, kelle emadele



manustati raseduse ajal kortikosteroide, tuleb hoolikalt jalgida véimaliku neerupealiste koore
puudulikkuse suhtes.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Teadaolevalt ei mojuta Kenalog teie psiihhofiiiisilisi voimeid sellisel miéral, et takistada autojuhtimist
v3i masinate késitsemist.

Kenalog sisaldab bensiiiilalkoholi

1 ml Kenalog’i (1 ampull) sisaldab 9,9 mg bensiiiilalkoholi. Seda ei tohi manustada enneaegsetele voi
vastsiindinud imikutele. Vaib tekitada toksilisi ja allergilisi reaktsioone imikutel ja alla 3-aastastel
lastel.

3. Kuidas Kenalog’i kasutada

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage nSu oma arsti vdi apteekriga.

Kenalog siistesuspensiooni ei tohi manustada veenisiseselt!

Annustamine on individuaalne, sdltudes patsiendi seisundist ning haiguse raskusest.

Lihasesisene manustamine: Kenalog'i vdib intramuskulaarselt manustada annustes 40...80 mg.
Taiskasvanutel ja iile 12-aastastel lastel on tavaliselt algannuseks 60 mg. Vajadusel v&ib iihekorraga
manustada kuni 120 mg suuruse annuse.

Paikne manustamine: liigesesiseselt vdib siistida 10...40 mg. Kui ravimit siistitakse mitmetesse
liigestesse, ei tohi koguannus iiletada 80 mg. Liigesesiseste siistete korduva kasutamise puhul v&ib
tekkida raske liigeskahjustus ning luunekroos.

Haiguskolletesse manustamisel on annuseks 5...10 mg, mis on iihtlaselt jagatud haigusest haaratud
alaga vastavuses olevateks annusteks. Uldiselt tuleb suurematesse haiguskolletesse ravimit manustada
mitmeteks erinevatesse kohtadesse siistitavateks annusteks jagatult. Tavaliselt piisab 2...3 siistest iga
2...3 nédala jérel. Haiguskolletesse manustamine on sobilik suurte kollete, nt psoriaasi ja areaatse
alopeetsia (juuksekadu) korral.

Kui teil on tunne, et Kenalog siistesuspensiooni toime on liiga tugev voi liiga nork, pidage nou oma
arstiga.

Kui teile manustatakse Kenalog siistesuspensiooni rohkem kui ette niihtud

Liiga suured annused vdivad (peamiselt kiill ainult parast mitu nddalat vildanud manustamist)
pohjustada Cushingi siindroomi, neerupealiste koore funktsiooni parssumist, lihasndrkust, luumassi
viahenemist (osteoporoosi) ning peptilisi ja kaksteistsGrmikuhaavandeid. Ravi on siimptomaatiline.

Kui teil jéib Kenalog’i siistimine vahele

Siistimise sageduse iile otsustab arst. Kui te ei ole mingil pdhjusel ettenihtud siistet saanud, teatage
sellest niipea kui voimalik oma arstile.

Kui te lIopetate ravimi Kenalog kasutamise

Ravi I18petamine omal kdel vdib osutuda ohtlikuks. Kui te Iopetate ravi liiga vara, v3ib haigus
siiveneda.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekri voi
meditsiinidega.



4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Korvaltoimed tekivad peamiselt Kenalog siistesuspensiooni suurte annuste pikaajalisel manustamisel

ning on sarnased teiste kortikosteroidide korvaltoimetele. Tekkida vdivad jargmised héired:

- naha kahjustused: naha 6henemine ja elastsuse vihenemine, venitusarmid (striiad) nahal, akne,
naha tédppverevalumid (petehhiad) v3i suured nahaalused veritsused, teleangiektaasiad (vdikeste
veresoonte laienemine), muutused naha pigmentatsioonis ning haavade paranemise
aeglustumine;

- luude ja lihaste kahjustused: lihasndrkus ja lihasmassi vdhenemine, luumassi vihenemine
(osteoporoos) ning murrud selgroo voi puusapiirkonnas;

- silmade hdired: glaukoom (silma rohekae) ja katarakt (silma hall kae);

- seedetrakti hdired: vaevused maos, peptilised haavandid, pankreatiit (kdhunddrmepdletik),
iiveldus ja s6dgiisu langus;

- endokriinsed hdired: neerupealiste koore funktsiooni parssumine, Cushingi siindroom (kuunio
teke ja rasvkihi koondumine turjale), suhkurtdbi, kaalu tSus, suguhormoonide
sekretsioonihdired — ebaregulaarne menstruatsioontsiikkel, vaginaalne veritsus postmenopausis
naistel, impotentsus, liigne karvakasv;

- immuunsiisteemi hdired. immuunvastuse ndrgenemine, suurenenud oht infektsioonide tekkeks,
kortikosteroidid vdivad maskeerida infektsiooni siimptomeid; suurenenud on oht verehiiiivetest
tingitud veresoonte umbumise tekkeks;

- neuroloogilised hdired: pearinglus, peavalu, isiksushdired ning depressioon;

- korge vererdhk.

Ulitundlikkusreaktsioone esineb harva.

Kortikosteroidid parsivad laste ja noorukite kasvu.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Kenalog’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil pérast EXP.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Mitte hoida kiilmkapis vi lasta kiillmuda.
Sdilitada piistises asendis.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Kenalog sisaldab

- Toimeaine on triamtsinoloonatsetoniid. 1 ml siistesuspensiooni (1 ampull) sisaldab 40 mg
triamtsinoloonatsetoniidi.

- Abiained on naatriumkarboksiimetiiiiltselluloos, naatriumkloriid, benstiiilalkohol, poliisorbaat
80 ja siistevesi.



Kuidas Kenalog vilja nieb ja pakendi sisu
Kenalog on valge suspensioon.
Saadaval 5 ampulli karbis, millest igaiiks sisaldab 1 ml siistesuspensiooni.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Sloveenia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
KRKA, d.d., Novo Mesto Eesti filiaal
Pérnu mnt 141

11314 Tallinn
Tel. +372 6671658

Infoleht on viimati uuendatud: mértsis 2015

Jargmine teave on ainult tervishoiutootajale:

Intralesionaalseks siistimiseks vdib kortikosteroide lahustada steriilses stistevees voi 0,9%
naatriumkloriidi siistelahuses. Kasutamata jddnud lahustatud siistesuspensioon tuleb seitsme pdeva
pérast dra visata.

Vahetult enne intralesionaalset manustamist v3ib kortikosteroide segada lokaalanesteetikumidega.
Segu tuleb sellisel juhul otsekohe dra kasutada ning kasutamata jaanud osa dra visata. Sobivateks
anesteetikumideks on 1% v&i 2% lidokaiinvesinikkloriidi vdi 1% prokaiinvesinikkloriidi lahus.



