FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Lederspan

20 mg/ml injektionsvatska, suspension
triamcinolonhexacetonid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Lederspan ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Lederspan
3. Hur du anvander Lederspan

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Lederspan ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Lederspan ar och vad det anvands for

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-05 11:40



Lederspan innehaller den aktiva substansen triamcinolonacetonid,
vilket ar ett konstgjort binjurebarkhormon (en glukokortikoid) som
dampar immunforsvaret.

Lederspan ges i eller runt leder som behandling vid
ledgangsreumatism (reumatoid artrit), ledinflammation (artrit) och
inflammation i armbagen.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Lederspan

Anvadnd inte Lederspan

" om du ar allergisk mot triamcinolon eller nagot annat
innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
" vid vissa infektioner (t ex tuberkulos eller gonorré).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Lederspan:

- Om du har en infektion. Lederspan ska inte ges utan samtidig
behandling av infektionen.

- Om du nyligen vaccinerats. Lederspan skulle i hog dos kunna
paverka effekten av vissa vacciner.

~ Om du har allvarlig hjart- eller njurfunktionsnedsattning

- Om du har hogt blodtryck.

" Om du har eller har haft, eller tror dig |0pa risk for osteoporos
(benskorhet).

- Om du har diabetes.
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- Om du lider av depression eller om du tidigare har haft sadana
besvar.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar i
samband med behandling med Lederspan.

Menstruationsrubbningar liksom vaginala blodningar hos kvinnor
som passerat 6vergangsaldern kan férekomma i samband med
behandling med Lederspan.

Barn och ungdomar

Lederspan ska inte ges till spadbarn och ska ges med forsiktighet
till barn upp till 3 ars alder.

Andra lakemedel och Lederspan

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel, aven
receptfria sadana.

Lederspan kan paverka eller paverkas av vissa lakemedel:

" Antikolinergika, t ex atropin.

- Lakemedel mot diabetes.

- Lakemedel mot hogt blodtryck.

- Amfotericin B mot svampinfektioner, och andra lakemedel som
kan sanka kaliumnivaerna i blodet.

- Hjartglykosider (digitalis).

~ Vissa typer av vacciner.
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Vid samtidig behandling med vissa lakemedel kan dosen av
Lederspan behdva justeras: barbiturater (anestesimedel,
kramplosande), fenytoin och karbamazepin (mot epilepsi),
rifampicin (mot tuberkulos).

Vissa lakemedel kan dka effekterna av Lederspan och din lakare
kan vilja overvaka dig noga om du tar dessa lakemedel (t.ex. vissa
lakemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Lederspan bor endast anvandas i samband med graviditet om
nyttan for modern klart overvager riskerna for fostret.

Lederspan passerar over i modersmjdlk men risk fér paverkan pa
barnet ar osannolik.

Fertilitet: Behandlingen kan leda till menstruationsstorningar och
utebliven menstruation hos kvinnor.

Korformaga och anvandning av maskiner

Lederspan beddms inte paverka din formaga att kora bil eller
anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
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biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Lederspan innehaller bensylalkohol

Lederspan innehaller 9 mg bensylalkohol per ml. Bensylalkohol kan
orsaka allergiska reaktioner.

Bensylalkohol har ett samband med risken for allvarliga biverkning
ar sa som andningssvarigheter hos sma barn. Ge inte ldkemedlet
till nyfodda (upp till 4 veckors alder) om inte lakare har ordinerat
det. Anvand inte [akemedlet langre an 1 vecka till nyfodda (yngre
an 3 ar) om inte lakare eller apotekspersonal har rekommenderat
det.

Om du ar gravid, ammar, har nedsatt leverfunktion eller nedsatt
njurfunktion, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
anvander detta lakemedel. Stora mangder bensylalkohol kan lagras
| kroppen och orsaka biverkningar (metabolisk acidos).

Lederspan innehaller sorbitol

Detta lakemedel innehaller 450 mg sorbitol per ml. Sorbitol ar en
kalla till fruktos. Om du (eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter,
eller om du (eller ditt barn) har diagnostiserats med hereditar
fruktosintolerans, en sallsynt, arftlig sjukdom som gor att man inte
kan bryta ner fruktos, kontakta lakare innan du anvander detta
lakemedel.

3. Hur du anvander Lederspan
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Du far detta lakemedel som en injektion av lakare eller
sjukskoterska. Lakaren avgor lamplig dos for dig, och hur och nar
injektionen ska ges.

Smarta i behandlad led kan forebyggas eller lindras genom att vara
| stillhet i upp till 12 timmar efter injektionen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta Iakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Sluta att ta Lederspan och kontakta omedelbart |akare om du far
nagot av foljande symtom (angioddem):

Svullnad av ansikte, tunga eller svalg; svarigheter att svalja;
nasselutslag och andningssvarigheter.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
Svullnad, smarta och varmekansla i behandlad led.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Allergiska reaktioner, overkanslighetsreaktioner med bronkospasm
(sammandragning av muskulaturen i luftroren).

Nedsatt binjurebarksfunktion, symtom liknande Cushings sjukdom,
andrad aggvitebalans.

Tillvaxthamning hos barn, aktivering av vilande diabetes, dkad
infektionskanslighet, aktivering av vilande infektioner t ex
tuberkulos.

Ansiktsrodnad, paverkan pa hud och vavnad vid injektionsstallet.
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Ledinstabilitet vid upprepade injektioner. Yrsel.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
Odem (vatskeansamling i vavnad), trombos (blodpropp), hogt
blodtryck. Magsar.

Hud- och pigmentforandringar, hudinflammation, nasselutslag.
Forandringar i kroppens balans av hormoner, kalium, natrium och
kalcium.

Osteoporos (benskorhet), muskelfortvining, benvavnadsdod,
muskelbristning.

Huvudvark. Gron eller gra starr. Forsamrad sarlakning.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
Menstruationsrubbningar, utebliven menstruation och blédningar
hos kvinnor som passerat dvergangsaldern. Dimsyn. Forhojt
blodsocker. Somnstorningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Lederspan ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvaras vid hogst 25°C. Far ej frysas.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar
till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar triamcinolonhexacetonid.
- Qvriga innehallsdmnen &r polysorbat 80, sorbitol 450 mg,
bensylalkohol 9 mg och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klarglas injektionsflaskor med gra gummipropp férseglade med
aluminium flip-off forsegling.
1x1 ml, 12x1 ml, 50x1 ml.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Viatris AB
Box 23033
104 35 Stockholm

Denna bipacksedel andrades senast 2023-05-08

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:
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Administreringssatt

Lederspan ar avsett for lokalbehandling (intra- och periartikular
injektion). Lederspan far inte ges intravendst. Injektion i sena ska
undvikas.

Vid beredning av preparatet kravs aseptiska forhallanden.
Injektionsvatskan (suspension) omskakas val fore anvandning.
Tillforsel av Lederspan sker intra- respektive periartikulart. Samma
steriliseringsteknik som vid lumbalpunktion ska anvandas.

Dosering
Intraartikular injektion

Det ar av stor vikt att injektionen sker i synovialsacken.
Injektionsstallet bor for varje led vara den plats, dar synovialsacken
ligger ytligast och ar fri fran stora karl och nerver.

Dosen bestams individuellt fran 2-20 mg beroende pa ledens
storlek och mangd av vatska.

Lederspan ar huvudsakligen avsett for stora och medelstora leder. |
stora leder (sasom hoft, kna, skuldra) fordras vanligen 10-20 mg
(0,5-1 ml) intraartikulart, och i medelstora leder (sasom armbage,
handled) ar normaldosen ca 5-10 mg (0,25-0,5 ml). Nar det finns
mycket synovialvatska, kan eventuellt aspiration goras innan
administrering. Behovet av ytterligare injektioner bedéms pa basis
av det terapeutiska svaret. Doseringsintervallet bor goras sa langt
som mojligt och ej underskrida 4 veckor. Hogst tva leder bor
behandlas vid varije tillfalle. Undvik ansamling av lakemedlet vid
injektionsstallet, eftersom det kan leda till atrofi.

Smarta i intraartikulart behandlad led kan forebyggas eller lindras

genom att patienten uppmanas vara i stillhet upp till 12 timmar
efter injektionen.
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Periartikular injektion

Bursit: Normalt 10-20 mg (0,5-1 ml) beroende pa bursans storlek
och sjukdomsprocessens intensitet. | flertalet fall behover injektion
en ej upprepas.

Tendinit, tendovaginit, epikondylit: Normalt 10-20 mg (0,5-1 ml).
Behovet av ytterligare injektioner bedoms pa basis av det
terapeutiska svaret.

Pediatrisk population

Lederspan innehaller bensylalkohol som kan orsaka toxiska och
allergiska reaktioner hos barn under 3 ar. Lederspan ska inte ges
till for tidigt fodda barn, spadbarn och barn upp till 3 ars alder.

Inkompatibiliteter

Lederspan kan vid behov blandas med Xylocain injektionsvatska
10 mg/ml utan konserveringsmedel eller liknande lokalanestetika.
Lésningsmedel innehallande metylparaben, propylparaben, fenol
etc. skall undvikas eftersom dessa kan orsaka flockning av steroid
en. Lederspan skall dras upp i sprutan fore bedovningsmedlet for
att forhindra kontamination av Lederspan. Sprutan omskakas latt,
varefter blandningen anvands omedelbart.

pH for injektionsvatskan ar 4,0-8,0.
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