Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DEPO-MEDROL Z LIDOKAINA, (40 mg + 10 mg)/ml, zawiesina do wstrzykiwan
(Methylprednisoloni acetas + Lidocaini hydrochloridum monohydricum)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Depo-Medrol z lidokaing i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Depo-Medrol z lidokaing
Jak stosowa¢ lek Depo-Medrol z lidokaing

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Depo-Medrol z lidokaing

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukhwhE

1. Co to jest lek Depo-Medrol z lidokaina i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Depo-Medrol z lidokaing, metyloprednizolonu octan, nalezy do grupy
glikokortykosteroidow przeznaczonych do stosowania wewnetrznego, a lidokainy chlorowodorek
jednowodny jest silnym lekiem znieczulajacym miejscowo.

Depo-Medrol z lidokaing powinien by¢ stosowany jedynie w terapii objawowej. Lek podaje si¢
okotostawowo lub dostawowo.

Depo-Medrol z lidokaing jest wskazany do krétkotrwatego podawania miejscowego, jako terapia
uzupelniajaca w okresie ostrego epizodu lub zaostrzenia w nastepujacych schorzeniach:

— zapalenie btony maziowej w przebiegu choroby zwyrodnieniowej stawow

— reumatoidalne zapalenie stawow

— pourazowa choroba zwyrodnieniowa stawow

— ostre i podostre zapalenie kaletki maziowej

— zapalenie nadktykcia

— ostre nieswoiste zapalenie pochewki $ciggna

— ostre dnawe zapalenie stawow

Depo-Medrol z lidokaing moze mie¢ rOwniez zastosowanie w leczeniu guzoéw torbielowatych, zapalen
rozsciggien lub zapalen $ciggien (ganglionow).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Depo-Medrol z lidokaing
Kiedy nie stosowa¢ leku Depo-Medrol z lidokaing:

e jesli pacjent ma uczulenie na metyloprednizolon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6)

o jesli pacjent ma uczulenie na lidokaine lub inne leki miejscowo znieczulajace typu amidowego

e u pacjentdw z uogolnionym zakazeniem grzybiczym

e W podaniu dooponowym (dokanatowym)



w podaniu donaczyniowym (np. dozylnym)

w podaniu domig$niowym

w podaniu nadtwardowkowym

w podaniu do nosa i do gatki ocznej, a takze do innych miejsc (skora pokrywajaca czaszke,
jama ustno-gardtowa, zwdj klinowo-podniebienny)

u wezesniakow i noworodkow (patrz punkt 2)

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

U pacjentow, u ktorych wystepujg wymienione ponizej schorzenia, leczenie lekiem Depo-Medrol
z lidokaing powinno trwac jak najkrdcej i wymagaja oni specjalnej opieki lekarskiej podczas
stosowania leku:

Pacjenci z cukrzyca: leczenie lekiem Depo-Medrol z lidokaing moze spowodowac ujawnienie
si¢ cukrzycy utajonej lub zwigkszenie zapotrzebowania na insuling lub doustne leki
przeciwcukrzycowe.

Pacjenci z nadcis$nieniem tetniczym: leczenie lekiem Depo-Medrol z lidokaing moze
spowodowac¢ nasilenie nadcisnienia tetniczego.

Pacjenci z chorobami psychicznymi w wywiadzie: leczenie lekiem Depo-Medrol z lidokaing
moze spowodowac pogorszenie istniejgcej niestabilnosci emocjonalnej lub sktonnosci
psychotycznych.

Pacjenci z opryszczka oczng lub potpascem ocznym z objawami ze strony gatki oczne;j:
leczenie lekiem Depo-Medrol z lidokaing moze spowodowac ryzyko perforacji rogowki.

Inne ostrzezenia:

Powiktania terapii glikokortykosteroidami zaleza od wielko$ci dawki i od czasu trwania
leczenia. Lekarz podejmie decyzje dotyczaca dawkowania oraz czasu trwania leczenia
indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Niektore leki mogg nasili¢ dziatanie leku Depo-Medrol z lidokaing i lekarz moze chciec¢
uwaznie monitorowac stan pacjenta przyjmujgcego takie leki (w tym niektore leki na HIV:
rytonawir, kobicystat).

W zwiazku z mozliwos$cig wystepowania zaniku skory i tkanki podskornej, lekarz zaleci
odpowiednie dawkowanie i sposob wykonania wstrzykniecia, aby ograniczy¢ wystapienie
tych powiktan.

Kortykosteroidy, w tym metyloprednizolon, moga zwigkszaé stgzenie glukozy we krwi,
nasila¢ wczes$niej istniejaca cukrzyce i predysponowac pacjentow dtugotrwale stosujacych
kortykosteroidy do wystapienia cukrzycy.

W trakcie leczenia lekiem Depo-Medrol z lidokaing oraz po jego zakonczeniu moga wystapic¢
zaburzenia psychiczne. Wystepuja one zazwyczaj w ciggu kilku dni lub tygodni od
rozpoczecia leczenia lekiem Depo-Medrol z lidokaing. Wigkszo$¢ z nich ustepuje po
zmniejszeniu dawki lub odstawieniu leku Depo-Medrol z lidokaing. Pacjenci i ich
opiekunowie powinni zasiega¢ porady lekarza w przypadku rozwinigcia sie u pacjenta
objawow psychotycznych, szczegbdlnie w przypadku podejrzenia nastroju depresyjnego lub
mysli samobojczych. Pacjenci i ich opiekunowie powinni zwroci¢ szczegdlng uwage na
zaburzenia psychiczne, ktore moga wystapi¢ w trakcie leczenia, bezposrednio po zmniejszeniu
dawki lub po odstawieniu leku Depo-Medrol z lidokaing.

Lek Depo-Medrol z lidokaing nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z zaburzeniami
przebiegajacymi z drgawkami.

Lek Depo-Medrol z lidokaing nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z miastenia.

U pacjentow stosujacych kortykosteroidy, zwykle w przypadku dtugotrwatego stosowania
duzych dawek, odnotowano przypadki thuszczakowatosci nadtwardowkowe;.

U pacjentow dtugotrwale stosujacych lek Depo-Medrol z lidokaing moze doj$¢ do rozwoju
za¢my tylnej podtorebkowej i zaCmy jadrowej (szczegdlnie u dzieci), wytrzeszczu lub
zwigkszenia ci$nienia wewnatrzgatkowego, ktore moze spowodowac jaskre z potencjalnym
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uszkodzeniem nerwow wzrokowych, a takze sprzyjac¢ rozwojowi wtornych zakazen oczu
wywolanych przez grzyby lub wirusy.

Stosowanie leku Depo-Medrol z lidokaing wigze si¢ z wystapieniem centralnej
chorioretinopatii surowiczej, ktora moze prowadzi¢ do odwarstwienia siatkowki.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

W przypadku stosowania duzych dawek i dtugotrwatego leczenia lekiem Depo-Medrol

z lidokaing U pacjentéw z czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego, lek nalezy podawac

z zachowaniem ostroznosci oraz dodatkowo monitorowaé uktad sercowo-naczyniowy, jezeli
to konieczne.

W przypadku pacjentdw z zastoinowg niewydolnos$cig serca, lek Depo-Medrol z lidokaing
nalezy podawac¢ z zachowaniem ostroznosci i tylko wtedy, jesli jest to koniecznie niezbedne.
Lek Depo-Medrol z lidokaing nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z nadcisnieniem
tetniczym.

U pacjentéw narazonych na silny stres, lekarz zaleci odpowiednie zwigkszenie dawki leku
Depo-Medrol z lidokaing przed, w okresie trwania i po zakonczeniu sytuacji stresowe;j.
Dhugotrwale stosowanie leku Depo-Medrol z lidokaing moze prowadzi¢ do wystapienia
wtornej niedoczynnosci kory nadnerczy.

Po naglym odstawieniu leku Depo-Medrol z lidokaing moze wystapi¢ ,,zespot odstawienia”
steroidow. Zespot ten obejmuje takie objawy, jak: jadtowstret, nudnosci, wymioty, letarg, bol
glowy, goraczke, bol stawdw, tuszczenie si¢ skory, bol migsni, zmniejszenie masy ciata i (lub)
niedoci$nienie tetnicze.

Lek Depo-Medrol z lidokaing moze powodowac lub nasila¢ zespdt Cushinga, dlatego pacjenci
z chorobg Cushinga nie powinni go stosowac.

U pacjentéw z niedoczynno$cig tarczycy stwierdza si¢ nasilone dziatanie leku Depo-Medrol
z lidokaina.

Lek Depo-Medrol z lidokaing moze zwigksza¢ podatnos¢ na zakazenia oraz moze maskowaé
niektore objawy zakazenia. Podczas jego stosowania moga rozwijac si¢ nowe zakazenia.
Podczas stosowania lekow, takich jak lek Depo-Medrol z lidokaing, moze wystgpié
zmniejszenie odpornos$ci organizmu i niezdolno$¢ do ograniczenia miejscowych zakazen.
Niektore objawy zakazen mogg by¢ nietypowe.

Ze stosowaniem kortykosteroidow w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami
immunosupresyjnymi, moga wigzac si¢ zakazenia dowolnym mikroorganizmem
chorobotworczym, w tym zakazenia wirusowe, bakteryjne, grzybicze, pierwotniakowe lub
choroby pasozytnicze, w dowolnym miejscu organizmu. Zakazenia wystepujace podczas
stosowania tych lekéw moga by¢ tagodne, a takze cigzkie, czasami $miertelne. Czgstos$¢
wystepowania powiktan zakaznych wzrasta w miare zwickszania dawek kortykosteroidow.
Pacjenci stosujacy leki zmniejszajace odporno$¢ organizmu sg bardziej podatni na zakazenia
niz osoby zdrowe. Ospa wietrzna i odra mogg mie¢ U nich ciezszy przebieg lub nawet moga
okazac si¢ $miertelne, u dzieci z brakiem odpornosci lub u dorostych stosujacych
kortykosteroidy.

U o0s6b z zakazeniem nalezy unika¢ wykonywania dostawowych, dokaletkowych lub
dosciggnistych wstrzyknie¢ tych hormondw.

Stosowanie szczepionek na bazie zywych, ostabionych wirusow jest przeciwwskazane

U pacjentow przyjmujacych dawki immunosupresyjne kortykosteroidow (patrz punkt: ,,Lek
Depo-Medrol z lidokaing a inne leki”). U tych pacjentéw moga by¢ podawane szczepionki
martwe lub inaktywowane, jednak reakcja na nie moze by¢ ograniczona lub moga by¢ one
nieskuteczne.

U pacjentow z czynng gruzlica lek Depo-Medrol z lidokaing stosuje si¢ tylko w przypadkach
0 przebiegu piorunujagcym lub rozsianym w skojarzeniu z innymi, odpowiednimi lekami
przeciwgruzliczymi. Jezeli konieczne jest podanie leku Depo-Medrol z lidokaing u pacjenta
z gruzlicg utajong lub z dodatnim wynikiem proby tuberkulinowej, konieczna jest Scista
obserwacja pacjenta, gdyz moze doj$¢ do reaktywacji choroby. U tych pacjentdw w trakcie
dlugotrwatej kortykosteroidoterapii lekarz zadecyduje o zastosowaniu chemioprofilaktyki.
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U pacjentéw otrzymujacych kortykosteroidy stwierdzano wystepowanie miesaka Kaposiego.
Przerwanie stosowania lekow z tej grupy moze doprowadzi¢ do remisji klinicznej.

U pacjentow stosujacych lek Depo-Medrol z lidokaing moga wystapic¢ reakcje alergiczne. Lek
nalezy stosowac ostroznie u pacjentow, u ktérych w przesziosci wystepowaly reakcje
alergiczne na kortykosteroidy, ze wzglgdu na mozliwo$¢ wystapienia reakcji anafilaktycznej

i (lub) anafilaktoidalnej.

Podczas stosowania leku mogg wystgpi¢ reakcje alergiczne, najprawdopodobniej na
substancje pomocnicze leku. Rzadko w testach skornych wykrywano reakcje na sam
Depo-Medrol z lidokaina.

Po zastosowaniu duzych dawek leku Depo-Medrol z lidokaing, moze wystapi¢ ostre zapalenie
trzustki.

Leczenie lekiem Depo-Medrol z lidokaing moze maskowa¢ objawy wrzodow trawiennych,
dlatego tez moze wystgpi¢ perforacja lub krwotok bez towarzyszacego znacznego bolu.
Leczenie lekiem Depo-Medrol z lidokaing moze maskowaé zapalenie otrzewnej lub inne
objawy zwigzane z zaburzeniami zotadka i jelit, takie jak perforacja, zaparcie lub zapalenie
trzustki. W potaczeniu ze stosowaniem niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych NLPZ,
wzrasta ryzyko rozwoju choroby wrzodowej zotadka i jelit.

U pacjentéw z nieswoistym wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego, lek Depo-Medrol

z lidokaing nalezy stosowac ostroznie, jezeli istnieje zagrozenie perforacja, badz tez
wystgpieniem ropnia lub innej postaci zakazenia ropnego. Nalezy réwniez zachowaé
ostrozno$¢ w przypadku zapalenia uchytkoéw, swiezych zespolen jelitowych, czynnej lub
utajonej choroby wrzodowej, gdy steroidy sa stosowane jako leczenie podstawowe lub
uzupetniajace.

Zaburzenia watroby i drog z6tciowych moga by¢ odwracalne, po zakonczeniu leczenia.

W zwigzku z tym, pacjenci muszg by¢ poddani wtasciwej kontroli.

Podczas stosowania duzych dawek leku Depo-Medrol z lidokaing moze wystapic¢ ostra
miopatia, szczegodlnie u pacjentdw z zaburzeniami przewodnictwa nerwowo-migsniowego
(np. miastenia) lub u pacjentow leczonych jednoczesnie lekami przeciwcholinergicznymi,

w tym blokerami nerwowo-migsniowymi (np. pankuronium). Miopatia moze obejmowac
migsnie oczne i migsnie oddechowe, oraz prowadzi¢ do niedowladu czterokonczynowego.
Moze wystapi¢ zwigkszona aktywnos¢ kinazy kreatyny. Poprawa stanu klinicznego lub
catkowite wyleczenie po zakonczeniu leczenia lekiem Depo-Medrol z lidokaing moze pojawic¢
si¢ po kilku tygodniach lub nawet latach.

Osteoporoza moze wystgpi¢ u pacjentéw dtugotrwale stosujagcych duze dawki leku
Depo-Medrol z lidokaing.

Lek Depo-Medrol z lidokaing nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z niewydolno$cig nerek.
Stosowanie $rednich i duzych dawek leku Depo-Medrol z lidokaing, moze zwigksza¢ ci$nienie
krwi, retencje¢ soli i wody oraz wydalanie potasu. W zwigzku z tym, konieczne moze by¢
ograniczenie soli w diecie oraz uzupetnianie potasu. Wszystkie glikokortykosteroidy, w tym
lek Depo-Medrol z lidokaina, zwigkszaja wydalanie wapnia.

Powiktania terapii glikokortykosteroidami zalezg od wielko$ci dawki i od czasu trwania
leczenia. Lekarz podejmie decyzje¢ dotyczaca dawkowania oraz czasu trwania leczenia,
indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Pacjenci powinni zachowac ostrozno$¢ przy jednoczesnym stosowaniu kwasu
acetylosalicylowego i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych z lekiem Depo-Medrol

z lidokaing.

W zwigzku z mozliwoscig wystapienia zaniku skory i tkanki podskornej, lekarz zaleci
odpowiednie dawkowanie i sposob wykonania wstrzykniecia, aby ograniczy¢ wystapienie
tych powiktan.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z twardzing uktadows, poniewaz zwigkszona
czestos¢ wystepowania twardzinowej kryzy nerkowej byta obserwowana z kortykosteroidami,
w tym metyloprednizolonem. Lek Depo-Medrol z lidokaing nalezy stosowa¢ ostroznie

U pacjentow z niewydolnoscia nerek.



e Stosowanie kortykosteroidow moze wptywac na wyniki badan biologicznych (np. testow
skornych, oznaczen st¢zenia hormonow tarczycy).

e Po podaniu leku Depo-Medrol z lidokaina, zgtaszano przetom w przebiegu guza
chromochtonnego, niekiedy zakonczony zgonem. W przypadku pacjentow, u ktorych
podejrzewa si¢ lub stwierdzono wystgpowanie guza chromochtonnego, lekarz podejmie
decyzje o stosowaniu leku Depo-Medrol z lidokaing, tylko po odpowiedniej ocenie stosunku
korzysci do ryzyka.

e U dzieci poddawanych dlugotrwatemu leczeniu lekiem Depo-Medrol z lidokaing,

w dobowych dawkach podzielonych, moze dochodzi¢ do zahamowania wzrostu. Lekarz
powinien ograniczy¢ stosowanie tego typu leczenia do najciezszych wskazan.

e Niemowleta i dzieci przyjmujace lek Depo-Medrol z lidokaing dtugotrwale sg szczegdlnie
narazone na zwigkszenie ci$nienia §rodczaszkowego.

e Stosowanie wysokich dawek leku Depo-Medrol z lidokaing moze powodowac wystepowanie
zapalenia trzustki u dzieci.

e Nie nalezy stosowa¢ leku Depo-Medrol z lidokaing w leczeniu urazowego uszkodzenia
mozgu.

PODANIE DOSTAWOWE

— W celu zapobiegania zakazeniom podczas podawania leku, konieczne jest stosowanie zasad
postgpowania aseptycznego.

— Po dostawowym podaniu kortykosteroidéw, pacjent powinien unikaé przecigzania stawow
W obrebie ktorych uzyskano ztagodzenie objawow. Zaniedbania pod tym wzgledem moga nasilaé
niszczenie stawu, ktore zdecydowanie przewazy nad korzy$ciami z podania steroidu.

— Nie nalezy wykonywac wstrzyknig¢ do stawow niestabilnych. W niektorych przypadkach
powtarzane wstrzykniecia dostawowe moga spowodowac niestabilnos¢ stawu. W wybranych
przypadkach lekarz moze zadecydowac o wykonaniu kontrolnego badania RTG, w celu wykrycia
ewentualnego pogorszenia stanu stawu.

W PRZYPADKU POZAJELITOWEGO PODANIA KORTYKOSTEROIDOW NALEZY

ZASTOSOWAC NASTEPUJACE DODATKOWE SRODKI OSTROZNOSCI:

Domaziowkowe wstrzykiwanie kortykosteroidu moze wywota¢ dziatania ogolne i miejscowe.

— W celu wykluczenia ewentualnego zakazenia, konieczne jest odpowiednie przebadanie ptynu
stawowego.

— Znaczny wzrost nat¢zenia bolu z towarzyszacym miejscowym obrzgkiem, ograniczeniem ruchow
w stawie, goraczka i pogorszeniem samopoczucia, sa potencjalnymi objawami ostrego ropnego
zapalenia stawow. W przypadku wystapienia tego powiklania i potwierdzenia rozpoznania
posocznicy, lekarz zaleci przerwanie wykonywania miejscowych wstrzykniec¢
glikokortykosteroidow i zaleci odpowiednie leczenie przeciwdrobnoustrojowe.

— Nalezy unika¢ miejscowego podawania steroidéw do stawu objetego w przesztosci zakazeniem.

— Nie zaleca si¢ pobierania wielu dawek leku Depo-Medrol z lidokaing z jednej fiolki, w przypadku
wstrzykiwania wewnatrzmazidéwkowo.

— Glikokortykosteroidow nie nalezy wstrzykiwac do stawdw niestabilnych. Bezwzglednie konieczne
jest zastosowanie jatowej techniki, aby zapobiec zakazeniom i zanieczyszczeniu leku.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania lidokainy do znieczulenia miejscowego
Podawanie lekéw miejscowo znieczulajgcych, takich jak lidokaina wchodzgca w sktad
metyloprednizolonu z lidokaing w postaci roztworu do wstrzykiwan, powinno odbywac si¢

w warunkach, w ktorych mozliwe jest natychmiastowe przystapienie do resuscytacji. Niektore
procedury znieczulenia miejscowego moga wigzac si¢ z wystapieniem cig¢zkich dziatan niepozgdanych
niezaleznie od zastosowanego leku do znieczulenia miejscowego i sg zazwyczaj wynikiem
podwyzszonego stgzenia leku w osoczu spowodowanego przypadkowym wstrzyknieciem
donaczyniowym, podaniem zbyt duzej dawki lub szybkim wchtanianiem z silnie unaczynionych
okolic ciata. Mogg one rowniez wystapi¢ w wyniku nadwrazliwo$ci, idiosynkrazji lub zmniejszonej



tolerancji ze strony pacjenta. Ogoélnoustrojowe dziatania toksyczne dotyczg glownie osrodkowego
uktadu nerwowego i (lub) uktadu krazenia.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw miejscowo znieczulajacych, lidokaing nalezy stosowac
ostroznie u pacjentow z padaczka, nuzliwo$cig migsni, zaburzeniami przewodzenia serca, zastoinowg
niewydolnoS$cia serca, hipowolemia i bradykardia. Dzieci i mtodziez, pacjenci w podesztym wieku

i pacjenci z ostabionym uktadem odpornosciowym wymagaja stosowania mniejszych dawek
odpowiednio do wieku i stanu fizycznego.

Lek Depo-Medrol z lidokaing a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Lek Depo-Medrol z lidokaing moze
wptywac na dziatanie innych lekéw, a inne leki mogg wptywacé na dziatanie leku Depo-Medrol

Z lidokaing.

Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku Depo-Medrol z lidokaing podczas jednoczesnego

stosowania z nastgpujacymi lekami:

— leki przeciwbakteryjne: izoniazyd

— antybiotyk przeciwgruzliczy: ryfampicyna

— leki przeciwzakrzepowe (doustne). Jednoczesne stosowanie z lekiem Depo-Medrol z lidokaina,
moze zmniejszy¢ lub zwigkszy¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych. Nalezy kontrolowaé
wskazniki krzepniecia krwi, aby zapewni¢ odpowiednie dziatanie przeciwzakrzepowe.

- leki przeciwdrgawkowe: karbamazepina, fenobarbital, fenytoina

— leki antycholinergiczne: blokujace przewodnictwo nerwowo-mig¢sniowe. Podczas jednoczesnego
stosowania duzych dawek leku Depo-Medrol z lidokaing i lekéw przeciwcholinergicznych,
np. lekow blokujacych przewodnictwo nerwowo-mig$niowe, donoszono o wystepowaniu ostrej
miopatii.

- leki zwiotczajace, np. pankuronium, wenkuronium; lek Depo-Medrol z lidokaing moze czgsciowo
hamowa¢ blokade nerwowo-migsniowa, wywotang przez leki zwiotczajace.

— antycholinesterazy: lek Depo-Medrol z lidokaing moze zmniejsza¢ wptyw antycholinesteraz
U pacjentdw z miastenia.

— leki przeciwcukrzycowe: u oséb chorych na cukrzyce, moze by¢ konieczne dostosowanie dawki
lekow przeciwcukrzycowych, poniewaz lek Depo-Medrol z lidokaing moze zwigkszy¢ stezenie
glukozy we krwi.

- leki przeciwwymiotne: aprepitant, fosaprepitant

— leki przeciwgrzybicze: itrakonazol, ketokonazol

- leki przeciwwirusowe - inhibitory proteazy HIV: indynawir i rytonawir

— inhibitor aromatazy: aminoglutetymid

— antagonista kanatu wapniowego: diltiazem

— doustne leki antykoncepcyjne: etynyloestradiol/noretyndron

- sok grejpfrutowy

— leki immunosupresyjne: cyklosporyna. W przypadku jednoczesnego stosowania cyklosporyny
i leku Depo-Medrol z lidokaing, wystepuje wzajemne hamowanie metabolizmu, co moze
zwickszac stezenie jednego Iub obu lekéw w osoczu. W zwigzku z tym, istnieje mozliwo$é, ze po
jednoczesnym podawaniu zwigkszy sie ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwigzanych
z przyjmowaniem jednego z lekow. W czasie jednoczesnego stosowania donoszono
0 wystepowaniu drgawek.

— leki immunosupresyjne: cyklofosfamid, takrolimus

— makrolidowe leki przeciwbakteryjne: klarytromycyna, erytromycyna, troleandomycyna

— niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ): duze dawki aspiryny (kwasu acetylosalicylowego).
Jednoczesne stosowanie lekow przeciwzapalnych z lekiem Depo-Medrol z lidokaing, moze
zwigksza¢ czestos¢ wystgpowania przypadkow krwawienia i owrzodzenia przewodu
pokarmowego. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, w przypadku stosowania aspiryny w potaczeniu
z lekiem Depo-Medrol z lidokaing.

— leki zmniejszajace stezenie potasu. Podczas jednoczesnego stosowania leku Depo-Medrol
Z lidokaing z lekami zmniejszajacymi stezenie potasu (np. moczopednymi), pacjenci powinni by¢
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obserwowani pod katem rozwoju hipokaliemii (stan, w ktorym stezenie jonow potasu we krwi jest

ponizej warto$ci okreslonych przez normy laboratoryjne). Podczas jednoczesnego stosowania leku

Depo-Medrol z lidokaing z amfoterycyna B, ksantenami czy agonistami beta2, zwigksza si¢ ryzyko
hipokaliemii.

— leki hamujgce metabolizm lidokainy (np. cymetydyna). Jednoczesne stosowanie lekow hamujacych
metabolizm lidokainy (np. cymetydyny) i leku Depo-Medrol z lidokaing moze powodowaé wzrost
stezenia lidokainy w osoczu do potencjalnie toksycznego stezenia w przypadku wielokrotnego
podawania duzych jej dawek przez dlugi czas. Interakcje te nie maja jednak znaczenia klinicznego
podczas krotkotrwatego leczenia lidokaing w zalecanych dawkach. U pacjentow otrzymujacych
inne leki miejscowo znieczulajace lub leki przeciwarytmiczne klasy IB, lidokaing nalezy stosowac
z zachowaniem ostroznosci ze wzgledu na kumulacje¢ dziatan toksycznych.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Plodnos$é
W badaniach na zwierzetach wykazano, ze lek Depo-Medrol z lidokaing ma dziatanie upo$ledzajace
ptodnosé.

Cigza

Metyloprednizolon

Niektore badania na zwierzetach wykazaty, ze kortykosteroidy podawane matkom moga powodowac
wystapienie wad rozwojowych ptodu.

Natomiast nie wykazano, aby kortykosteroidy powodowaty wystepowanie wad wrodzonych u ptodéw,
ktorych matki przyjmowaty kortykosteroidy w okresie cigzy.

Kortykosteroidy przenikaja przez bariere tozyskows.

W jednym retrospektywnym badaniu stwierdzono zwigkszenie wystapienia niskiej masy urodzeniowe;j
noworodkow, ktorych matki stosowaty kortykosteroidy. U ludzi, ryzyko wystgpienia niskiej masy
urodzeniowej wykazuje zaleznos¢ od stosowanej dawki. Ryzyko to moze by¢ zmniejszone poprzez
stosowanie nizszych dawek kortykosteroidow.

Niemowleta urodzone przez pacjentki, ktore przyjmowaty znaczne dawki leku Depo-Medrol

z lidokaing w czasie cigzy, powinny by¢ doktadnie obserwowane i badane w kierunku niewydolnosci
kory nadnerczy, mimo, ze niewydolnos$¢ kory nadnerczy noworodkoéw wydaje sie rzadko wystepowaé
u niemowlat wystawionych na ekspozycje kortykosteroidow w okresie zycia ptodowego.

Lidokaina
Lidokaina tatwo przechodzi przez bariere tozyskows.

Stosowanie miejscowe lidokainy, podczas ciazy i porodu moze powodowaé wystepowanie dziatan
niepozadanych u matki i ptodu. Kortykosteroidy i lidokaina przechodza przez bariere tozyskows.

Metyloprednizolonu octan z lidokaing

Dopoki nie zostang przeprowadzone odpowiednie badania, dotyczace wptywu produktu Depo-Medrol
z lidokaing na procesy rozrodcze u ludzi, nie nalezy go podawac kobietom cigzarnym, chyba ze po
dokonaniu doktadnej oceny stosunku korzysci do ryzyka dla matki i ptodu.

Nie jest znany wptyw kortykosteroidow na przebieg porodu.

U niemowlat urodzonych przez matki dlugotrwale stosujace kortykosteroidy w okresie cigzy
obserwowano rozwoj zaémy.



Lek Depo-Medrol z lidokaing zawiera alkohol benzylowy (patrz punkt 2 ,,.Lek Depo-Medrol
Z lidokaing zawiera alkohol benzylowy i s6d”).

Karmienie piersig
Metyloprednizolon
Kortkosteroidy przenikaja do mleka matki.

U dzieci karmionych piersia, lek Depo-Medrol z lidokaina, ktory przeniknat do mleka matki, moze
hamowa¢ wzrost i wptywa¢ na wytwarzanie endogennych glikokortykosteroidow.

Lidokaina
Lidokaina przenika do mleka matki.

Metyloprednizolonu octan z lidokaing
Lek ten moze by¢ stosowany przez kobiety karmigce piersia, tylko po doktadnej ocenie stosunku
korzysci do ryzyka u matki i niemowlgcia.

Lek Depo-Medrol z lidokaing zawiera alkohol benzylowy (patrz punkt 2,, Lek Depo-Medrol
z lidokaing zawiera alkohol benzylowy i s6d”).

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn
Nie byt badany wptyw leku Depo-Medrol z lidokaing, na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Pacjenci, u ktérych podczas stosowania leku Depo-Medrol z lidokaing wystepuja zawroty gltowy,
zaburzenia rownowagi, zaburzenia widzenia, zmgczenie, tymczasowe zaburzenia poruszania si¢
i uposledzenie koordynacji ruchowej nie powinni prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac¢ maszyn.

Jezeli znieczulenie w warunkach ambulatoryjnych, ze wzgledu na miejsce znieczulenia, wptywa na
zdolnos$¢ pacjentéw do prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn, pacjenci powinni unikac
tych czynnosci do czasu pelnego powrotu do normalnego funkcjonowania.

Lek Depo-Medrol z lidokaina zawiera alkohol benzylowy i s6d

Lek Depo-Medrol z lidokaing zawiera 8,7 mg alkoholu benzylowego w kazdym 1 ml roztworu, co
odpowiada 8,7 mg/ml alkoholu benzylowego. Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje
alergiczne. Podawanie go matym dzieciom wigze si¢ z ryzykiem cig¢zkich dziatan niepozadanych,
W tym zaburzen oddychania (tzw. ,,gasping syndrome”). Nie stosowa¢ lekéw zawierajgcych alkohol
benzylowy u noworodkéw (do 4. tygodnia zycia) ani nie podawac takich lekow matym dzieciom
(w wieku ponizej 3 lat) dtuzej niz przez tydzien bez zalecenia lekarza. Nalezy zasiggnac porady
lekarza lub farmaceuty, jesli pacjent ma chorobe watroby lub nerek, jest w cigzy lub karmi piersia,
gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w organizmie i powodowa¢ dziatania
niepozadane, takie jak zwigkszenie ilosci kwasu we krwi (tzw. kwasica metaboliczna).

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kazda fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Depo-Medrol z lidokaing
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Informacje dotyczace dawkowania i sposobu podawania, przeznaczone wytacznie dla fachowego
personelu medycznego, podano na koncu ulotki.



Lekarz zadecyduje o odpowiedniej dawce, sposobie i miejscu podania leku Depo-Medrol z lidokaing.

Leczenie lekiem Depo-Medrol z lidokaing nie eliminuje potrzeby zastosowania innych lekow. Chociaz
ta metoda leczenia prowadzi do ztagodzenia objawow, nie zapewnia pod zadnym wzgledem
wyleczenia i hormon nie wptywa na przyczyne zapalenia.

1. Reumatoidalne zapalenie stawow i choroba zwyrodnieniowa stawoéw

Wielko$¢ dawki do podania dostawowego zalezy od wielko$ci stawu i ciezko$ci leczonego stanu

U danego pacjenta. Zazwyczaj zalecane dawki moga wynosi¢ od 4 mg do 80 mg. W przypadkach
schorzen przewlektych, wstrzyknigcia mozna powtarza¢ w odstepach od jednego do pieciu lub wigcej
tygodni, zaleznie od stopnia zmniejszenia objawow, uzyskanego dzigki podaniu pierwszego
wstrzykniecia.

2. Zapalenie kaletki maziowej
Lekarz dostosuje odpowiednio dawke leku, podawang do kaletki stawowej, w zaleznosci od cigzkosci
przebiegu choroby i reakcji pacjenta na leczenie.

3. Pozostate stany: ganglion, zapalenie $ciggna, zapalenie nadktykcia

Lekarz dostosuje odpowiednio dawke leku w zaleznos$ci od cigzkosci leczonego schorzenia i reakcji
pacjenta na leczenie.

Zazwyczaj zalecane dawki moga wynosi¢ od 4 mg do 30 mg. W leczeniu stanéw nawracajacych lub
przewlektych konieczne moze by¢ powtorne wykonanie wstrzykniecia.

W wielu przypadkach pojedyncze wstrzyknigcie leku, znacznie zmniejsza wielkosc¢ torbieli stawoweyj,
a nawet moze spowodowac jej znikniecie.

Kazde wstrzykniecie leku Depo-Medrol z lidokaing nalezy wykonywaé¢ w warunkach jatowych.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nalezy ostroznie stosowa¢ dtugotrwate leczenie lekiem Depo-Medrol z lidokaina, u dzieci i mtodziezy
w dobowych dawkach podzielonych. Lekarz powinien ograniczy¢ stosowanie tego typu leczenia do
najci¢zszych wskazan (patrz punkt: ostrzezenia).

Stosowanie u pacjentéow z zaburzeniami czynnos$ci nerek
Lek Depo-Medrol z lidokaing nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z niewydolno$cig nerek.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Depo-Medrol z lidokaing

Metyloprednizolon

Nie istnieje zespot kliniczny ostrego przedawkowania metyloprednizolonu octanu.

Dhugotrwale stosowanie leku w dawkach czesto powtarzanych (raz na dobg lub kilka razy

w tygodniu), moze wywota¢ zespo6t Cushinga i inne reakcje zwigzane z przewlektym stosowaniem
leczenia steroidami.

Lidokaina

Objawy ostrej toksyczno$ci ogdlnoustrojowej

Dziatanie toksyczne na osrodkowy uktad nerwowy manifestuje si¢ objawami o narastajagcym
nasileniu. U pacjentow moga poczatkowo wystepowac: parestezje okotoustne, drgtwienie jezyka,
zawroty glowy, przeczulica stuchowa i szumy uszne. Zaburzenia widzenia i drzenie lub drganie
migéni naleza do ci¢zszych objawow i mogg poprzedza¢ wystapienie drgawek uogolnionych. Nie
nalezy ich myli¢ z zachowaniami neurotycznymi. U pacjenta moze wystgpi¢ utrata przytomnosci

i duze napady padaczkowe (typu grand mal), ktoére mogg trwac od kilku sekund do kilku minut. Ze
wzgledu na zwigkszong aktywnos$¢ mie$niowa podczas drgawek szybko dochodzi do niedotlenienia

i hiperkapnii oraz zaburzenia prawidlowych proceséw oddychania i niedroznosci drég oddechowych.
W ciezkich przypadkach moze doj$¢ do zatrzymania oddechu. Toksyczne dziatanie lekow miejscowo
znieczulajgcych nasilane jest przez kwasicg metaboliczng.




W cigzkich przypadkach moga wystapi¢ objawy ze strony uktadu krazenia. W wyniku duzych stezen
ogolnoustrojowych moze doj$¢ do: niedoci$nienia tetniczego, bradykardii, arytmii i zatrzymania akcji
serca, co moze prowadzi¢ do zgonu. O ile nie wstrzyknigto zbyt duzej dawki leku miejscowo
znieczulajgcego, powrdt do stanu sprzed podania leku nastepuje szybko w wyniku jego redystrybucji
z o§rodkowego uktadu nerwowego oraz metabolizmu.

Leczenie objawdw ostrej toksycznosci
W przypadku pojawienia si¢ objawow ostrej toksycznosci ogolnoustrojowej nalezy natychmiast
przerwac wstrzykiwanie leku znieczulajacego.

W przypadku wystapienia drgawek i depresji osrodkowego uktadu nerwowego konieczne bedzie
poddanie pacjenta odpowiedniemu leczeniu, ktore ma na celu natlenienie, zatrzymanie drgawek

i wspomaganie krazenia. Nalezy zapewni¢ droznos$¢ drog oddechowych i poda¢ tlen oraz, jesli zajdzie
taka potrzeba, zastosowac wentylacje wspomagang (za pomocg maski twarzowej i worka
samorozprezalnego). Krazenie nalezy podtrzymywac za pomoca infuzji osocza lub pltynéw dozylnych.
W sytuacjach, gdy wymagane jest dalsze leczenie wspomagajace z powodu wystgpienia depresji
uktadu krazenia, mozna rozwazy¢ zastosowanie leku wazopresyjnego, chociaz wigze si¢ to z ryzykiem
pobudzenia o$rodkowego uktadu nerwowego. Drgawki mozna kontrolowac poprzez dozylne podanie
diazepamu lub tiopentalu sodu, pamigtajac jednak, ze leki przeciwdrgawkowe moga rowniez ostabia¢
proces oddychania i krazenia. Dtugotrwate drgawki moga pogarsza¢ wentylacj¢ i natlenianie pacjenta.
W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ wczesng intubacje¢ dotchawiczg. Jesli u pacjenta wystapi
zatrzymanie Krazenia, nalezy zastosowac standardowe procedury resuscytacji krazeniowo-
oddechowej. Niezmiernie istotne jest nieustanne optymalne dotlenianie oraz wentylacja pacjenta, jak
rowniez wspomaganie krazenia oraz leczenie objawow kwasicy metaboliczne;j.

W leczeniu ostrego przedawkowania lidokainy dializa nie jest skuteczna.

Pominie¢cie zastosowania leku Depo-Medrol z lidokaina
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Depo-Medrol z lidokaing
O przerwaniu leczenia decyduje lekarz. Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zglaszano nastepujace dziatania niepozadane, zwigzane ze stosowaniem leku Depo-Medrol

z lidokaina, nastgpujacymi przeciwwskazanymi drogami podania: dooponowo lub nadtwardéwkowo:
zapalenie pajeczynowki, zaburzenia czynno$ci zotadka i jelit lub pecherza moczowego, bol glowy,
zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych, niedowtad poprzeczny (porazenie poprzeczne), hapady
drgawkowe, zaburzenia czucia.

Podobnie jak w przypadku innych $rodkéw miejscowo znieczulajacych, dzialania niepozadane
lidokainy wystepuja rzadko i zazwyczaj wiazg si¢ ze zwigkszonym stezeniem w 0S0CzU
spowodowanym przypadkowym wstrzykni¢ciem donaczyniowym, podaniem zbyt duzej dawki lub
szybkim wchianianiem z silnie unaczynionych okolic ciata. Dzialania te mogg wystepowac rowniez
w wyniku nadwrazliwosci, idiosynkrazji lub zmniejszonej tolerancji ze strony pacjenta.
Ogodlnoustrojowe dziatania toksyczne dotycza gtdéwnie osrodkowego uktadu nerwowego i (lub) uktadu
krazenia. Do objawow neurologicznych ogdlnoustrojowego dzialania toksycznego nalezg: zawroty
glowy lub uczucie oszotomienia, nerwowos¢, drzenie, parestezje okotoustne, dretwienie jezyka,
sennos$¢, drgawki, $pigczka. Reakcje ze strony uktadu krazenia majg charakter hamujacy i moga
objawia¢ si¢: niedoci$nieniem tetniczym, bradykardia, zahamowaniem czynno$ci mig$nia sercowego,
zaburzeniami rytmu serca i w niektorych przypadkach zatrzymaniem akcji serca lub zastabnigciem
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na tle krgzeniowym. Objawami toksycznego dzialania lidokainy moga by¢: niewyrazne widzenie,
podwodjne widzenie i Slepota przejsciowa.

Do mozliwych dziatan niepozadanych wystgpujacych po podaniu leku Depo-Medrol z lidokaing
naleza:

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

—  zakazenia oportunistyczne®, zakazenia®, zapalenie otrzewnej® ®

— leukocytoza (zwigkszona liczba krwinek biatych we krwi)®

— nadwrazliwos$¢ na lek, reakcja anafilaktyczna, reakcja anafilaktoidalna

— rozwinigcie si¢ zespotu Cushinga (zespdt objawdw klinicznych, ktore sa konsekwencja nadmiaru
hormonéw glikokortykosteroidowych w organizmie)®, niedoczynnos¢ przysadki®, zespot
odstawienia steroidow®

—  kwasica metaboliczna®, zatrzymanie sodu (gromadzenie sodu w organizmie)®, zatrzymanie
pltynow?®, alkaloza hipokaliemiczna (zasadowica z niskim stezeniem jonéw potasu we krwi)®,
dyslipidemia (nieprawidlowe stgzenie w surowicy na czczo jednej lub wigcej frakcji lipoprotein
lub ich sktadu)®, zaburzenia tolerancji glukozy®, zwigkszone zapotrzebowanie na insuling
(lub doustne leki przeciwcukrzycowe, u osob chorych na cukrzyceg)? €, lipomatoza (nadmierne
gromadzenie si¢ tkanki thuszczowej)®, zwigkszenie apetytu (mogace prowadzi¢ do wzrostu masy
ciata)®

—  zaburzenia afektywne® (w tym nastr6j depresyjny®, nastrdj euforyczny, afektywna chwiejnosé
emocjonalna®, uzaleznienie od leku®, mysli samobojcze®), zaburzenia psychotyczne® (w tym stan
pobudzenia maniakalnego®, urojenia®, omamy?® i schizofrenia®), zaburzenia umystowe®, zmiany
osobowosci®, stan splatania, niepokdj, wahania nastroju¢, dysfunkcjonalne zachowania®,
bezsennosce, drazliwosce, nerwowosé?

—  tluszczakowatos$¢ nadtwardowkowa®, zwiekszenie ci$nienia §rédczaszkowego (z obecnoscia
tarczy zastoinowej [tagodne nadci$nienie $rodczaszkowe])?, utrata przytomnosci?, napady
drgawkowe, amnezja®, zaburzenia poznawcze®, drzenie?, sennoé¢?, hipoestezja“, zawroty glowy,
bol glowy®

—  chorioretinopatia®, zaéma?®, jaskra®, wytrzeszcz®, podwojne widzenie?, zaburzenia widzenia®,
rzadko — nieostre widzenie

- zawroty glowy (pochodzenia blednikowego)¢, szumy uszne?

- zatrzymanie akcji serca’, zaburzenia rytmu serca’, zastoinowa niewydolno$¢ serca (u podatnych
pacjentow)?, bradykardia®

—  zapa$¢ krazeniowa’, zakrzepica®, nadcis$nienie tetnicze®, niedoci$nienie tetnicze

- zatrzymanie oddechu?, depresja oddechowa?, zator tetnicy ptucnej®, czkawka®, skurcz oskrzelid,
dusznos¢d

- wrzody trawienne® ¢, perforacja jelit®, krwawienie z zoladka®, zapalenie trzustki®, wrzodziejace
zapalenie przetyku®, zapalenie przetyku®, rozdecie brzucha®, bol brzucha®, biegunka®,
niestrawno$¢®, nudnosci, wymioty?

—  obrzek naczynioruchowy, obrzek twarzy®, nadmierne owlosienie?, wybroczyny®, wylew krwawy
podskorny lub dotkankowy?®, zanik skory®, rumien®, nadmierne pocenie sig®, rozstepy skorne®,
wysypka, swiad®, pokrzywka, tradzik®, przebarwienia skory®, utrata koloru skory®, zmiany skorne

—  ostabienie migsniowe®, bol migsniowy®, miopatia®, zanik lub utrata tkanki migsniowe;®,
osteoporoza®, martwica ko$ci®, zkamania patologiczne®, neuropatia stawowa®, bol stawow®,
zahamowanie wzrostu®, drzenie mig$ni®

— nieregularne miesigczkowanie®

—  jatowy ropien®, utrudnione gojenie sie ran®, obrzekY, obrzek obwodowy®, zmeczenie®, zte
samopoczucie®, reakcje w miejscu wstrzyknigcia®, uczucie zimna®, uczucie gorgca®

— zwicgkszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego®, zmniejszenie tolerancji weglowodanow®,
zmniejszenie stezenia potasu we krwi®, zwigkszenie stezenia wapnia w moczu®, zwigkszenie
aktywnoS$ci aminotransferazy alaninowej®, zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy
asparaginianowej®, zwickszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej we krwi®, zwickszenie st¢zenia
mocznika we krwi®, zahamowanie reakcji w testach skornych® ¢

d
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—  kompresyjne ztamania kregow®, zerwanie $ciggna®

2 Termin nie jest terminem preferowanym wg MedDRA

® Pperforacja wrzodu trawiennego i krwotok z wrzodu trawiennego

¢ Zapalenie otrzewnej, moze by¢ pierwszym objawem przedmiotowym lub podmiotowym zaburzen
zotadka i jelit, takich jak perforacja, zaparcie lub zapalenie trzustki

d Zgloszone tylko dla lidokainy

¢ Zgtoszone tylko dla metyloprednizolonu octanu

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Depo-Medrol z lidokaina
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowanie i inne informacje

Co zawiera lek Depo-Medrol z lidokaina

- Substancjami czynnymi leku sg: metyloprednizolonu octan (40 mg) i lidokainy chlorowodorek
jednowodny (10 mg).

- Pozostate sktadniki to: makrogol, alkohol benzylowy (E1519), sodu chlorek, mirystylo-gamma
pikoliny chlorek, sodu wodorotlenek (do odpowiedniego pH), kwas solny (do odpowiedniego pH),
woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2 ,,Lek Depo-Medrol z lidokaing zawiera alkohol benzylowy
i s6d”).
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Jak wyglada lek Depo-Medrol z lidokainag i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 1 fiolke ze szkta bezbarwnego w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytwérca

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrdécic¢ sie do lokalnego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o.0.

tel. 22 335 61 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachoweqo personelu medycznego

Leczenie lekiem Depo-Medrol z lidokaing nie eliminuje potrzeby zastosowania srodkow
konwencjonalnych. Chociaz ta metoda leczenia prowadzi do ztagodzenia objawow, nie zapewnia pod
zadnym wzgledem pelnego wyleczenia, a hormon nie wplywa na przyczyng zapalenia.

1. Reumatoidalne zapalenie stawow i choroba zwyrodnieniowa stawow

Wielkos$¢ dawki metyloprednizolonu do podania dostawowego zalezy od wielkosci stawu i cigzkosci
leczonego stanu u danego pacjenta. W przypadkach schorzen przewlektych, wstrzyknigcia mozna
powtarza¢ w odstepach od jednego do pigciu lub wigcej tygodni, zaleznie od stopnia zmniejszenia
objawow uzyskanego dzieki podaniu pierwszego wstrzyknigcia. Dawki metyloprednizolonu w
ponizszej tabeli podano orientacyjnie:

Wielko$¢ stawu Przyklady Zakres dawkowania
metyloprednizolonu
Duzy Stawy kolanowe od 20 do 80 mg
Stawy skokowe
Stawy barkowe
Sredni Stawy fokciowe od 10 do 40 mg
NadgarstKki
Maty Stawy $rodreczno-paliczkowe od 4 do 10 mg
Stawy mig¢dzypaliczkowe
Stawy mostkowo-obojczykowe
Stawy barkowo-obojczykowe

Zaleca si¢, aby przed wykonaniem wstrzyknigcia dostawowego, doktadnie zapoznac si¢ z anatomia
danego stawu. Aby uzyskac optymalne dziatanie przeciwzapalne, wstrzykni¢cie nalezy wykonaé do
przestrzeni mazidéwkowej. Z zastosowaniem jatowej techniki, typowej dla wykonywania naktucia
ledzwiowego, nalezy szybko wprowadzi¢ do przestrzeni mazidéwkowej jatowa igl¢ rozmiaru od 20 do
24 (zatozona na suchg strzykawke). W celu sprawdzenia, czy igla zostata wprowadzona do przestrzeni
stawowej, nalezy wykona¢ aspiracje¢ tylko kilku kropel ptynu stawowego. Wstrzyknigcie do kazdego
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stawu wykonuje si¢ w miejscu, w ktorym jama mazidwkowa znajduje si¢ najbardziej powierzchniowo
i jest w najwickszej mierze wolna od duzych naczyn i nerwow. Po wprowadzeniu igly, w miejsce
wstrzyknigcia, wyjmuje si¢ strzykawke, do ktorej wykonano aspiracje i zastepuje ja druga strzykawka
zawierajacg pozadang ilos¢ leku Depo-Medrol z lidokaing. Nastepnie wykonuje si¢ aspiracje
niewielkiej ilosci ptynu stawowego, aby upewnic¢ sig¢, czy igta nadal znajduje si¢ w przestrzeni
maziéwkowej. Po wykonaniu wstrzyknigcia nalezy kilka razy fagodnie poruszy¢ stawem, co pomaga
W wymieszaniu zawiesiny z ptynem stawowym. Miejsce wstrzyknigcia przykrywa si¢ nastepnie
niewielkim, jalowym opatrunkiem.

Wiasciwymi miejscami wykonywania wstrzyknig¢ dostawowych sg stawy: kolanowe, skokowe,
nadgarstkowe, tokciowe, barkowe, miedzypaliczkowe i biodrowe. Wprowadzenie igly do stawu
biodrowego jest czesto trudne; nalezy uwazaé, aby nie przebi¢ duzych naczyn krwiono$nych, ktore
przebiegaja w tej okolicy. Stawy niedostgpne anatomicznie, takie jak stawy kregostupa i stawy
krzyzowo-biodrowe, w ktérych brak jest przestrzeni maziowkowej nie sg odpowiednim miejscem do
wykonania wstrzyknigcia. Niepowodzenia leczenia najczeséciej wynikaja z tego, ze nie udato sie podaé
leku do przestrzeni stawowej, chociaz w niektorych przypadkach leczenie moze nie powiesc¢ si¢
réwniez pomimo prawidlowego wykonania wstrzykniecia do jamy stawowej potwierdzonego
aspiracja ptynu. Leczenie miejscowe nie wptywa na podstawowy proces chorobowy, w zwigzku

Z czym zawsze, gdy jest to mozliwe, nalezy je uzupehi¢ fizykoterapig i korekcja ortopedyczna.

2. Zapalenie kaletki maziowej
Nalezy starannie oczysci¢ obszar wokot miejsca wstrzykniecia i w razie potrzeby zastosowac
znieczulenie miejscowe.

Do kaletki stawowej wprowadza si¢ jalows igle o rozmiarze od 20 do 24 zatoZzong na sucha
strzykawke, po czym aspiruje si¢ ptyn. Igle nalezy pozostawi¢ w miejscu a strzykawke wymieni¢ na
kolejng, zawierajacg pozadang dawke produktu. Po wykonaniu wstrzyknigcia nalezy wyjac igle

i natozy¢ niewielki opatrunek.

3. Pozostale stany: ganglion, zapalenie §ciegna, zapalenie nadklykcia

W leczeniu takich stanow, jak zapalenie $ciggna lub zapalenie pochewki Sciggna, po zastosowaniu
odpowiedniego srodka antyseptycznego, nalezy uwazac, aby wprowadzi¢ zawiesing do pochewki
$ciegna, a nie do samej jego tkanki. Sciggno tatwiej jest wyczu¢ dotykiem w pozycji rozciggniete;.
W przypadku leczenia zapalenia nadktykcia, nalezy ostroznie wyznaczy¢ granice obszaru najwigkszej
bolesnosci 1 wstrzyknaé zawiesine do tej okolicy.

W przypadku ganglionow pochewek $ciggna, zawiesing nalezy wstrzyknaé¢ bezposrednio do torbieli.
W wielu przypadkach pojedyncze wstrzykniecie leku znacznie zmniejsza wielkos¢ torbieli stawowej,
a nawet moze spowodowac jej znikniecie.

Zaleznie od cigezkos$ci leczonego stanu, podawane dawki mogg wynosi¢ od 4 do 30 mg. W leczeniu
stanéw nawracajacych lub przewlektych, konieczne moze by¢ powtérne wykonanie wstrzyknigcia.
Kazde wstrzykniecie nalezy wykonywa¢ w warunkach jatowych (nalezy zastosowaé odpowiedni
srodek antyseptyczny na skorg).

Instrukcja podawania

Leku Depo-Medrol z lidokaing nie nalezy rozcienczaé ani mieszaé z innymi roztworami ze wzgledu
na mozliwe niezgodnosci fizyczne.

Leki do podawania pozajelitowego, nalezy przed podaniem sprawdzi¢ czy nie zawieraja czastek
statych i nie zmienily zabarwienia, o ile pozwalaja na to roztwor i pojemnik.

Przed uzyciem wstrzasna¢ energicznie, tak aby uzyskac¢ jednolita zawiesing.

W przypadku stosowania fiolek wielodawkowych, zachowa¢ szczegolne srodki ostroznos$ci, aby
zapobiec zanieczyszczeniu zawartosci fiolki.
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Lek jest sterylny, jednak wykorzystywanie fiolek do pobierania wielu dawek moze prowadzié

do zanieczyszczenia, chyba ze stosuje si¢ $cistg technike aseptyczng. Nalezy zachowaé szczegblng
ostrozno$¢ w przypadku podawania leku wewnatrzmaziowkowo — w tym celu nalezy stosowac
strzykawki i igly jednorazowego uzytku. Istnieja dane wskazujace, ze chlorek benzalkonium nie jest
odpowiednim srodkiem antyseptycznym do sterylizacji fiolek Depo-Medrol z lidokaina,
wykorzystywanych do podawania wielu dawek. Zaleca si¢ stosowanie roztworu jodopowidonu lub
innego podobnego produktu do oczyszczenia gornej czgsci fiolek przed aspiracjg ich zawartosci.
Nie zaleca si¢ pobierania wielu dawek leku Depo-Medrol z lidokaina z jednej fiolki, w przypadku
wstrzykiwania wewnatrzmaziowkowo.

15



