CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DEPO-MEDROL Z LIDOKAINA, (40 mg + 10 mg)/ml, zawiesina do wstrzykiwan

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka zawiera 40 mg metyloprednizolonu octanu (Methylprednisoloni acetas) oraz 10 mg
chlorowodorku lidokainy (Lidocaini hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Glikokortykosteroidy powinny by¢ stosowane jedynie jako terapia objawowa.
Depo-Medrol z lidokaing podaje si¢ domigsniowo, doogniskowo, okotostawowo lub dostawowo (patrz
punkt 4.4).

Depo-Medrol z lidokaing jest wskazany do krotkotrwatego podawania, jako terapia uzupetiajaca 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 1 podostre zapalenie kaletki maziowej

- zapalenie nadktykcia

- ostre nieswoiste zapalenie pochewki §ciggna

- ostre dnawe zapalenie stawoOw

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

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

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

1. Reumatoidalne zapalenie stawow i choroba zwyrodnieniowa stawdw

Wielkos¢ dawki do podania dostawowego zalezy od wielkoSci stawu i cigzko$ci leczonego stanu u
danego pacjenta. W przypadkach schorzen przewleklych wstrzyknigcia mozna powtarza¢ w odstgpach
od jednego do pigciu lub wigcej tygodni, zaleznie od stopnia zmniejszenia objawow uzyskanego
dzigki podaniu pierwszego wstrzyknigcia. Dawki w ponizszej tabeli podano orientacyjnie:




Wielkos$¢ stawu Przyktady Zakres dawkowania

Duzy Stawy kolanowe od 20 do 80 mg
Stawy skokowe
Stawy barkowe

Sredni Stawy tokciowe od 10 do 40 mg
Nadgarstki
Maty Stawy $rédreczno- od 4 do 10 mg
paliczkowe

Stawy migdzypaliczkowe
Stawy mostkowo-obojczykowe
Stawy barkowo-obojczykowe

Zaleca sig, aby przed wykonaniem wstrzyknigcia dostawowego doktadnie zapoznac¢ si¢ z anatomia
danego stawu. Aby uzyska¢ optymalne dzialanie przeciwzapalne, wstrzyknigcie nalezy wykona¢ do
przestrzeni mazidwkowej. Z zastosowaniem jatowej techniki typowej dla wykonywania naktucia
ledzwiowego, nalezy szybko wprowadzi¢ do przestrzeni maziowkowej jatlowa igle rozmiaru od 20 do
24 (zalozona na sucha strzykawke). W celu sprawdzenia, czy igta zostata wprowadzona do przestrzeni
stawowej, nalezy wykonac aspiracjeg tylko kilku kropel ptynu stawowego. Wstrzyknigcie do kazdego
stawu wykonuje si¢ w miejscu, w ktérym jama mazidéwkowa znajduje si¢ najbardziej powierzchniowo
i jest w najwigkszej mierze wolna od duzych naczyn i nerwéw. Po wprowadzeniu igly w miejsce
wstrzyknigcia wyjmuje si¢ strzykawke, do ktérej wykonano aspiracje, 1 zastepuje ja druga strzykawka
zawierajaca pozadanag ilo$¢ produktu Depo-Medrol z lidokaina. Nastgpnie wykonuje sig aspiracje
niewielkiej ilo$ci plynu stawowego, aby upewni¢ sig, czy igta nadal znajduje si¢ w przestrzeni
mazidwkowej. Po wykonaniu wstrzyknigcia nalezy kilka razy tagodnie poruszy¢ stawem, co pomaga
W wymieszaniu zawiesiny z ptynem stawowym. Miejsce wstrzyknigcia przykrywa si¢ nastepnie
niewielkim, jalowym opatrunkiem.

Wiasciwymi miejscami wykonywania wstrzyknie¢ dostawowych sa stawy kolanowe, skokowe,
nadgarstkowe, tokciowe, barkowe, miedzypaliczkowe i biodrowe. Wprowadzenie iglty do stawu
biodrowego jest czgsto 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 ktorych brak jest przestrzeni maziéwkowej nie sa odpowiednim miejscem do
wykonania wstrzyknigcia. Niepowodzenia leczenia najczgsciej wynikaja z tego, ze nie udato si¢ podac
leku do przestrzeni stawowej. Wstrzyknigcia do otaczajacych tkanek sa mato skuteczne lub
nieskuteczne. W przypadku niepowodzenia leczenia, gdy wstrzyknigcie byto wykonane do przestrzeni
stawowej (co wiadomo na podstawie aspiracji ptynu), nastgpne podania produktu na ogét okazuja si¢
nieskuteczne. Leczenie miejscowe nie wptywa na podstawowy proces chorobowy, w zwiazku z czym
zawsze, gdy jest to mozliwe, nalezy je uzupei¢ fizykoterapia i korekcja ortopedyczna.

2. Zapalenie kaletki maziowej
Nalezy starannie oczysci¢ obszar wokol miejsca wstrzyknigcia. Do kaletki stawowej wprowadza sie

jatowa igte o rozmiarze od 20 do 24 zatozona na suchg strzykawke, po czym aspiruje si¢ ptyn. Igte
nalezy pozostawi¢ w miejscu a strzykawke wymieni¢ na kolejna, zawierajaca pozadana dawke
produktu. Po wykonaniu wstrzyknigcia nalezy wyjac igle i nalozy¢ niewielki opatrunek.

3. Pozostate stany: ganglion, zapalenie $ciegna, zapalenie nadktykcia
W leczeniu takich standw, jak zapalenie §ciggna lub zapalenie pochewki $ciggna, po zastosowaniu

odpowiedniego $rodka antyseptycznego, nalezy uwazac, aby wprowadzi¢ zawiesing do pochewki
$ciegna, a nie do samej jego tkanki. Sciegno tatwiej jest wyczu¢ dotykiem w pozycji rozciagniete;.
W przypadku leczenia zapalenia nadklykcia nalezy ostroznie wyznaczy¢ granice obszaru najwigkszej
bolesnosci 1 wstrzyknaé zawiesing do tej okolicy.

W przypadku ganglionéw pochewek §ciggna zawiesing nalezy wstrzykna¢ bezposrednio do torbieli.
Kazde wstrzyknigcie nalezy wykonywaé¢ w warunkach jatowych (nalezy zastosowac¢ odpowiedni



srodek antyseptyczny na skore).
Zaleznie od cig¢zkosci leczonego stanu, podawane dawki moga wynosi¢ od 4 do 30 mg. W leczeniu
standw nawracajacych lub przewlektych konieczne moze by¢ powtorne wykonanie wstrzyknigcia.

Instrukcja podawania

Produkty lecznicze do podawania pozajelitowego nalezy przed podaniem obejrze¢ pod katem
obecnosci czastek statych i zmiany barwy.

W przypadku stosowania fiolek wielodawkowych, nalezy zachowa¢ szczegdlne srodki ostroznosci aby
zapobiec zanieczyszczeniu zawartosci fiolki (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

- Stwierdzona nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikéw produktu
— Podanie dooponowe (dokanatowe)
- Podanie dozylne
— Podanie do nosa i do gatki ocznej, a takze do innych miejsc (skora pokrywajaca czaszke, jama
ustno-gardtowa, zwoj klinowo-podniebienny)
Uogolnione zakazenia grzybicze

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

GRUPY ZWIEKSZONEGO RYZYKA

Konieczna jest obserwacja kliniczna i zastosowanie jak najkrotszego okresu leczenia u pacjentow

nalezacych do nastgpujacych grup zwigkszonego ryzyka:

— Dzieci: u dzieci poddawanych dtugotrwatemu leczeniu glikokortykosteroidami w dobowych
dawkach podzielonych moze dochodzi¢ do zahamowania wzrostu. Stosowanie tego typu
schematu dawkowania powinno by¢ ograniczone do najci¢zszych wskazan.

— Pacjenci z cukrzyca: ujawnienie si¢ cukrzycy utajonej lub zwigkszenie zapotrzebowania na
insuling lub doustne leki przeciwcukrzycowe.

— Pacjenci z nadcisnieniem: nasilenie nadci$nienia tgtniczego.

— Pacjenci z chorobami psychicznymi w wywiadzie: stosowanie glikokortykosteroidow moze
doprowadzi¢ do pogorszenia istniejacej niestabilnosci emocjonalnej lub sktonnosci
psychotycznych.

— Pacjenci z opryszczka oczna lub potpascem ocznym z objawami ze strony gatki ocznej: ryzyko
perforacji rogowki.

— Powiklania terapii glikokortykosteroidami zaleza od wielko$ci dawki i1 od czasu leczenia. Decyzje
dotyczaca dawki, czasu trwania leczenia, stosowania leku codziennie lub z przerwami nalezy
podja¢ indywidualnie w kazdym przypadku, zaleznie od oceny stosunku ryzyka do korzysci z
terapii.

— Aby ograniczy¢ czgsto$¢ wystgpowania zaniku skory i tkanki podskormnej, nie nalezy przekraczac
zalecanych dawek. O ile tylko jest to mozliwe, nalezy wykonywac¢ wielokrotne wstrzyknigcia
matych dawek w okolicg zmian. Technika wykonywania wstrzykni¢é¢ dostawowych powinna
obejmowac stosowanie Srodkodw ostroznosci zapobiegajacych wstrzyknigciu lub wycieknigciu
produktu leczniczego do skory wlasciwej. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie podad
wstrzyknigcia dozylnie.

— Jezeli u pacjentéw poddawanych leczeniu kortykosteroidami wystapi silny stres, wskazane jest
zwigkszenie dawkowania szybko dziatajacych kortykosteroidéow przed, w okresie trwania i po
zakonczeniu sytuacji stresowej.

— Glikokortykosteroidy moga maskowac niektore objawy zakazenia. Ponadto podczas ich stosowania
moga si¢ pojawia¢ nowe zakazenia. W trakcie stosowania glikokortykosteroidow moze wystapic
zmniejszenie odpornosci organizmu i niezdolno$¢ do ograniczenia miejscowego zakazen.

Ze stosowaniem kortykosteroidow w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami

immunosupresyjnymi wywierajacymi wptyw na odpornos¢ komérkowa, humoralna Iub czynnos¢



granulocytow oboj¢tnochtonnych moga wiazaé si¢ zakazenia dowolnym mikroorganizmem
chorobotworczym, w tym zakazenia wirusowe, bakteryjne, grzybicze, pierwotniakowe lub choroby
pasozytnicze, w dowolnej okolicy organizmu. Zakazenia te moga by¢ tagodne, a takze cigzkie,
czasami $miertelne. Czesto$¢ wystepowania powiklan zakaznych wzrasta w miarg zwigkszania
dawek kortykosteroidow. U osob z zakazeniem nalezy unika¢ wykonywania dostawowych,
dokaletkowych lub dosciggnistych wstrzyknig¢ tych hormonéw.

— U pacjentéw przyjmujacych immunosupresyjne dawki kortykosteroidow przeciwwskazane jest
stosowanie szczepionek na bazie zywych, ostabionych wiruséw. Pacjentom tym mozna podaé
szczepionki inaktywowane lub wytworzone przy uzyciu technologii biogenetycznych. Jednak
odpowiedz na takie szczepionki moze by¢ ostabiona lub moga si¢ one okaza¢ nieskuteczne. Mozna
wykonywa¢ wskazane zabiegi immunizacji u pacjentow otrzymujacych kortykosteroidy w
dawkach, ktore nie powodujg immunosupresji.

— Stosowanie produktu Depo-Medrol z lidokania u 0s6b z czynna gruzlica nalezy ograniczy¢ do
przypadkow o przebiegu piorunujacym lub rozsianym. Kortykosteroid stosuje si¢ wtedy w leczeniu
choroby w skojarzeniu z odpowiednimi lekami przeciwgruzliczymi. Gdy podanie
glikokortykosteroidow jest wskazane u pacjentéw z gruzlica utajong lub z dodatnim wynikiem
proby tuberkulinowej, konieczna jest §cista obserwacja pacjentow, gdyz moze doj$¢ do reaktywacji
choroby. U tych pacjentéw w trakcie dtugotrwatej kortykosteroidoterapii nalezy stosowac
chemioprofilaktyke.

— Poniewaz stwierdzano rzadkie przypadki reakcji anafilaktycznych u 0séb otrzymujacych
kortykosteroidy droga pozajelitowa, przed ich podaniem nalezy zastosowa¢ odpowiednie srodki
ostroznosci, zwlaszcza gdy u pacjenta wystgpowaty w przesztosci reakcje alergiczne na
jakiekolwiek leki.

— Donoszono o wystepowaniu skornych reakcji alergicznych, najprawdopodobniej na substancje
pomocnicze produktu. Rzadko w testach skornych wykrywano reakcjg na sam metyloprednizolonu
octan.

— Glikokortykosteroidy nalezy stosowac ostroznie w leczeniu nieswoistego wrzodziejacego zapalenia
jelita grubego, jezeli istnieje zagrozenie perforacja, badz tez wystapieniem ropnia lub innej postaci
zakazenia ropnego. Nalezy rowniez zachowac ostroznos$¢ w przypadku zapalenia uchytkow,
swiezych zespolen jelitowych, czynnej lub utajonej choroby wrzodowej, niewydolnosci nerek,
nadci$nienia tgtniczego, osteoporozy i miastenii, gdy steroidy sa stosowane jako leczenie
podstawowe lub uzupetniajace.

— Brak danych wskazujacych na to, aby kortykosteroidy wywieraly dzialanie kancerogenne,
mutagenne lub wywieraty niekorzystny wptyw na ptodnosé.

— U pacjentoéw otrzymujacych kortykosteroidy stwierdzano wystgpowanie migsaka Kaposiego.
Przerwanie stosowania lekéw z tej grupy moze doprowadzi¢ do remisji kliniczne;j.

— Nalezy wzia¢ pod uwage leczenie kortykosteroidami podczas interpretowania wynikdéw badan
biologicznych (np. testow skornych, oznaczen stezenia hormonéw tarczycy).

— Produkt zawiera alkohol benzylowy. Po wstrzyknigciu do tkanki nerwowej lub w jej poblizu
alkohol benzylowy moze wykazywac¢ toksyczne dziatanie na tg tkanke.

Opisywano $miertelny ,,zespot bezdechu” u wezeéniakow zwiazany z alkoholem benzylowym.

PODANIE DOSTAWOWE

W przypadku podawania dostawowego i (lub) innego podawania miejscowego konieczne jest
przestrzeganie zasad postgpowania aseptycznego, aby uniknaé zakazen jatrogennych.

Po dostawowym podaniu kortykosteroidow nalezy uwazac¢, aby unikna¢ przeciazania stawow, w
obrgbie ktorych uzyskano ztagodzenie objawdw. Zaniedbania pod tym wzgledem moga nasila¢
niszczenie stawu, ktore zdecydowanie przewazy nad korzy$ciami z podania steroidu.

Nie nalezy wykonywa¢ wstrzyknig¢ do stawow niestabilnych. W niektorych przypadkach powtarzane
wstrzyknigcia dostawowe moga spowodowac niestabilno$¢ stawu. W wybranych przypadkach
sugeruje si¢ wykonanie kontrolnego badania RTG w celu wykrycia ewentualnego pogorszenia stanu
stawu. W przypadku zastosowania leku miejscowo znieczulajacego przed wstrzyknigciem produktu
Depo-Medrol z lidokaing nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre$cia ulotki dotaczonej do opakowania tego
leku i zachowa¢ wszelkie zalecane $rodki ostrozno$ci.



W PRZYPADKU POZAJELITOWEGO PODANIA KORTYKOSTEROIDOW NALEZY
ZASTOSOWAC NASTEPUJACE DODATKOWE SRODKI OSTROZNOSCT:

— Domaziéwkowe wstrzykiwanie kortykosteroidu moze wywota¢ dziatania ogélne i miejscowe.

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

— Znaczny wzrost natgzenia bolu z towarzyszacym miejscowym obrzekiem, ograniczeniem
ruchow w stawie, goraczka i pogorszeniem samopoczucia sa potencjalnymi objawami ostrego
ropnego zapalenia stawoéw. W przypadku wystapienia tego powiktania i potwierdzenia
rozpoznania posocznicy nalezy zaprzesta¢ wykonywania miejscowych wstrzyknigé
glikokortykosteroidow i wdrozy¢ odpowiednie leczenie przeciwdrobnoustrojowe.

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

— Glikokortykosteroidow nie nalezy wstrzykiwac¢ do stawow niestabilnych. Bezwzglednie
konieczne jest zastosowanie jatlowej techniki, aby zapobiec zakazeniom i zanieczyszczeniu
produktu.

STOSOWANIE FIOLKI WIELODAWKOWEJ

Pobieranie kilku dawek produktu Depo-Medrol z lidokaing z jednej fiolki wymaga zachowania
szczegoblnej ostroznosci w celu uniknigcia zanieczyszczenia produktu.

Produkt jest sterylny, jednak wykorzystywanie fiolek do pobierania wielu dawek moze prowadzi¢ do
zanieczyszczenia, chyba ze stosuje si¢ Scista technike aseptyczng. Nalezy zachowa¢ szczegdlna
ostroznos¢ w przypadku podawania leku wewnatrzmaziowkowo — w tym celu nalezy stosowac
strzykawki i igly jednorazowego uzytku. Istnieja dane wskazujace, ze chlorek benzalkonium nie jest
odpowiednim $rodkiem 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 aspiracja ich zawartosci.

Nie zaleca si¢ pobierania wielu dawek produktu Depo-Medrol z lidokaing z jednej fiolki w przypadku
wstrzykiwania wewnatrzmaziowkowo.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE WYSTEPUJACE PO PODANIU LEKU
PRZECIWWSKAZANYMI DROGAMI

— Podanie dooponowe (dokanatowe)
Zapalenie pajgczynowki, zapalenie opon mézgowych, niedowlad poprzeczny/porazenie
poprzeczne, zaburzenia czucia, zaburzenia czynnosci jelit/pgcherza moczowego, bole glowy,
drgawki

— Podanie donosowe
Przemijajace lub trwate pogorszenie widzenia z utrata wzroku wiacznie; reakcje uczuleniowe;
niezyt nosa

— Podanie do gatki ocznej
Przemijajace lub trwale pogorszenie widzenia z utrata wzroku wlacznie, podwyzszenie ci$nienia
wewnatrzgatkowego, zapalenie gatki ocznej, zapalenie okotogatkowe z reakcjami
uczuleniowymi wlacznie; zakazenia, ztogi lub martwica w miejscu wstrzyknigcia.

— Inne miejsca wstrzykniecia (skora pokrywajaca czaszke, migdatki gardtowe, zwdj klinowo-
podniebienny): utrata wzroku

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

— Glikokortykosteroidy moga zwigksza¢ klirens nerkowy salicylanéw. Moze to prowadzi¢ do
zmniejszenia stezenia salicylanow w surowicy lub zwigkszy¢ ryzyko wystapienia ich toksycznosci
po odstawieniu kortykosteroidow.

— Makrolidy (w tym erytromycyna), oraz ketokonazol, moga hamowa¢ metabolizm
kortykosteroidow. Aby zapobiec przedawkowaniu, nalezy odpowiednio zmniejszy¢ dawke
kortykosteroidow.



— Rownoczesne podawanie barbituranow, fenylbutazonu, fenytoiny, karbamazepiny lub ryfampicyny
moze nasili¢ metabolizm i zmniejszy¢ skutecznos¢ kortykosteroidow.

— Kortykosteroidy moga zmniejszaé¢ lub zwigksza¢ reakcje na podanie lekow przeciwzakrzepowych,
dlatego nalezy monitorowac parametry krzepnigcia.

— Glikokortykosteroidy moga zwigksza¢ zapotrzebowanie na insuling i doustne leki
przeciwcukrzycowe u 0sob chorych na cukrzyce. Rownoczesne stosowanie glikokortykosteroidow
i tiazydowych lekow moczopednych zwigksza ryzyko nietolerancji glukozy.

— Rownoczesne stosowanie lekow przeciwzapalnych, zwigkszajacych ryzyko wystapienia owrzodzen
przewodu pokarmowego (np. salicylanow, NLPZ) moze zwigkszy¢ ryzyko choroby wrzodowe;.

— Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku jednoczesnego podawania kwasu acetylosalicyliowego i
glikokortykosteroidow u pacjentdow z hipoprotrombinemia.

— Donoszono o wystgpowaniu drgawek podczas jednoczesnego stosowania metyloprednizolonu i
cyklosporyny. Metyloprednizolon i cyklosporyna wzajemnie hamuja swo6j metabolizm. Dlatego
prawdopodobienstwo wystapienia drgawek 1 innych dziatan niepozadanych, zwiazanych z
oddzielnym stosowaniem kazdego z tych lekow moze by¢ podwyzszone.

— U pacjentéw przyjmujacych immunosupresyjne dawki kortykosteroidow przeciwwskazane jest
stosowanie szczepionek na bazie zywych, ostabionych wirusow. Mozna zastosowac szczepionki
inaktywowane lub wytworzone przy uzyciu technologii biogenetycznych. Jednak odpowiedz na
takie szczepionki moze by¢ ostabiona Iub moga si¢ one okaza¢ nieskuteczne. Mozna wykonywac
wskazane zabiegi immunizacji u pacjentow otrzymujacych kortykosteroidy w dawkach, ktére nie
powoduja immunosupresji.

— Rownoczesne stosowanie chinolonéw zwigksza ryzyko zapalenia Sciggien.

— Rownoczesne podawanie inhibitorow cholinesterazy, np. neostygminy lub pirydostygminy, moze
wywota¢ przetlom miasteniczny.

— Dziatanie mineralokortykosteroidowe kortykosteroidu moze wywolywaé podwyzszenie cisnienia
tetniczego. Podczas jednoczesnego stosowania lekow hipotensyjnych oraz glikokortykosteroidow
moze wystapi¢ czesciowa utrata kontroli nadcisnienia tetniczego uzyskanej poprzez zastosowanie
lekéw hipotensyjnych.

— Produkt moze powodowac nasilenie dzialania toksycznego glikozydéw nasercowych i podobnych
produktéw leczniczych, gdyz dziatanie mineralokortykosteroidowe leku moze wiazac¢ si¢ z utrata
potasu.

— Metotreksat moze wpltywac na dziatanie metyloprednizolonu przez synergistyczny wplyw na
przebieg choroby. Moze to pozwala¢ na zmniejszenie dawki kortykosteroidu.

— Metyloprednizolon moze czgsciowo hamowaé blokade nerwowo-mig§niowa wywotywang przez
leki zwiotczajace, np. pankuronium.

— Metyloprednizolon moze nasila¢ reakcj¢ na podanie lekow sympatykomimetycznych, takich jak
salbutamol. Moze to prowadzi¢ do zwigkszenia skutecznosci tych lekoéw, a potencjalnie takze ich
toksycznosci.

— Podawanie domig$niowe produktu Depo-Medrol z lidokaina nie wiaze si¢ z dodatkowymi
korzysciami terapeutycznymi. W przypadku, kiedy pozadane jest leczenie parenteralne steroidami
w celu uzyskania dlugookresowego dziatania ogdlnoustrojowego, nalezy podawac octan
metyloprednizolonu bez lidokainy.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza i laktacja

Niektore badania na zwierzgtach wykazaty, ze kortykosteroidy podawane matce w wysokich dawkach
moga powodowaé wady rozwojowe ptodu.

Poniewaz nie przeprowadzono wystarczajacych badan wptywu glikokortykosteroidow ani lidokainy
na procesy rozrodcze u ludzi, stosowanie produktu u kobiet cigzarnych, karmiacych piersia lub w
wieku rozrodczym wymaga uprzedniego rozwazenia stosunku korzysci z leczenia do potencjalnego
ryzyka dla matki, zarodka lub ptodu. Glikokortykosteroidy mozna stosowac podczas ciazy jedynie w



przypadku bezwzglednej koniecznosci. Kortykosteroidy i lidokaina przechodza przez bariere
lozyskowa.

Noworodki urodzone przez matki, ktére otrzymywaty znaczne dawki glikokortykosteroidow w
trakcie ciazy, nalezy starannie obserwowac i bada¢ pod katem objawow niewydolno$ci nadnerczy.
Stosowanie miejscowe anestetykow takich jak lidokaina podczas ciazy i porodu moze wiazac si¢ z
wystepowaniem dziatan niepozadanych u matki i ptodu.

Nie stwierdzono wptywu kortykosteroidow na przebieg porodu.

Kortykosteroidy przenikaja do mleka matki. Brak danych czy lidokaina przenika do mleka matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Mimo, iz zaburzenia widzenia naleza do rzadkich dziatan niepozadanych pacjenci prowadzacy
pojazdy mechaniczne i obstugujacy urzadzania mechaniczne w ruchu powinni zachowac ostroznosc.

4.8 Dzialania niepozadane

A. DZIALANIA NIEPOZADANE ZWIAZANE Z PODAWANIEM METYLOPREDNIZOLONU
OCTANU

Moga wystgpowac ogblnoustrojowe dziatania niepozadane. Chociaz stwierdza sig je rzadko w
przypadku krétkotrwatego leczenia, zawsze nalezy prowadzi¢ $cista obserwacje pod ich katem.
Stanowi to element obserwacji pacjentdw po leczeniu dowolnymi kortykosteroidami i nie odnosi si¢
szczegdlowo do jakiegokolwiek okreslonego produktu.

Zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej

W poréwnaniu z kortyzonem lub hydrokortyzonem, po podaniu pochodnych syntetycznych — takich
jak octan metyloprednizolonu — istnieje mniejsze prawdopodobienstwo wystapienia dziatan
mineralokortykosteroidowych.

Retencja sodu

Zatrzymanie ptynow

Zastoinowa niewydolno$¢ serca u podatnych pacjentow

Utrata potasu

Alkaloza hipokaliemiczna

Nadcis$nienie tgtnicze

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Ostabienie mig$niowe

Miopatia steroidowa

Osteoporoza

Kompresyjne ztamania krggoéw

Martwica aseptyczna

Ztamania patologiczne

Zerwanie §ciggna, zwlaszcza Sciggna Achillesa

Zaburzenia zotadka i jelit

Wrzéd zoladka z mozliwa perforacja i krwotokiem

Krwotok z zoladka

Zapalenie trzustki

Zapalenie przetyku

Perforacja jelita

Moze dojs¢ do przemijajacego, umiarkowanego wzrostu aktywnosci AIAT, AspAT i fosfatazy
zasadowej; nie wiaze si¢ to jednak z zadnymi objawami klinicznymi

Zaburzenia skory i tkanki podskornej



Utrudnione gojenie si¢ ran
Cienka, delikatna skora
Wybroczyny i wylewy krwawe

Zaburzenia uktadu nerwowego

Zwigkszenie ci§nienia wewnatrzczaszkowego
Objawy guza rzekomego mozgu

Drgawki

Zawroty glowy

Podczas stosowania glikokortykosteroidow moga pojawic si¢ zaburzenia psychiczne od euforii,
bezsenno$ci, wahan nastroju, zmian osobowosci i cigzkiej depresji do wyraznych objawow
psychotycznych.

Zaburzenia endokrynologiczne

Nieregularne miesigczkowanie

Rozwinigcie si¢ zespotu Cushinga

Zahamowanie osi przysadkowo-nadnerczowej

Zmniejszenie tolerancji weglowodanow

Przejscie cukrzycy utajonej w posta¢ objawowa

Zwigkszenie zapotrzebowania na insuling i doustne leki przeciwcukrzycowe u 0séb chorych na
cukrzyce

Zahamowanie wzrostu u dzieci

Zaburzenia oka

Dlugotrwate stosowanie glikokortykosteroidow moze prowadzi¢ do rozwoju za¢my tylnej
podtorebkowej, jaskry z mozliwym uszkodzeniem nerwdéw wzrokowych i moze sprzyjac¢ rozwojowi
zakazen wtornych wywolywanych przez grzyby lub wirusy.

Glikokortykosteroidy nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentdow z opryszczka oczna lub z potpascem z
objawami ocznymi, ze wzgledu na ryzyko perforacji rogéwki.

Podwyzszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego

Wytrzeszcz

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Ujemny bilans azotowy w wyniku katabolizmu biatek

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Maskowanie zakazeh

Uaktywnienie zakazen utajonych

Zakazenia oportunistyczne

Reakcje nadwrazliwos$ci tacznie ze wstrzasem anafilaktycznym
Moze dochodzi¢ do zahamowania reakcji w testach skornych

PODANIE MIEJSCOWE

Ze wzgledu na zjawisko wchtaniania leku do krazenia og6lnego z miejsca podania zaleca si¢ uwazne
obserwowanie pacjenta pod katem wyzej wymienionych niepozadanych dziatan ogoélnoustrojowych.
Miejscowe wstrzyknigcie produktu moze wywotaé zanik skory i tkanki podskérnej. Chociaz krysztaly
kortykosteroidow w skorze wlasciwej hamuja reakcje zapalne, ich obecnos¢ moze spowodowac
rozktad elementéw komodrkowych i zmiany fizykochemiczne substancji podstawowej tkanki taczne;.
Powstale w ten sposob, rzadko spotykane zmiany skory i (lub) tkanki podskérnej moga powodowac
tworzenie si¢ zaglebien skory w miejscu wstrzyknigcia leku. Stopien nasilenia tej reakcji zalezy od
ilosci wstrzyknigtych kortykosteroidow (patrz punkt 4.4). Do pelnej regeneracji dochodzi na ogot w
ciagu kilku miesigcy lub po wchtonigciu wszystkich krysztalow kortykosteroidu.



MOGA BYC OBSERWOWANE NASTEPUJACE DODATKOWE DZIALANIA NIEPOZADANE
PODCZAS STOSOWANIA KORTYKOSTEROIDOTERAPII DROGA POZAJELITOWA
Rzadkie przypadki utraty wzroku zwiazane z podaniem leku do zmiany chorobowej w obrgbie twarzy
i glowy

Reakcje anafilaktyczne lub uczuleniowe

Hiperpigmentacja lub hipopigmentacja

Zanik skory i tkanki podskorne;j

Jatowy ropien

Rumien w miejscu wstrzyknigcia po podaniu domaziéwkowym

Osteoartropatia typu stawu Charcot’a

Zakazenia w miejscu wstrzyknigcia zwigzane z brakiem zachowania jalowosci przy podaniu leku

B. DZIALANIA NIEPOZADANE ZWIAZANE Z PODAWANIEM LIDOKAINY

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Uczucie wirowania lub zawroty gtowy, nerwowos¢, lgki, euforia, splatanie, senno$¢, szum w uszach,
niewyraznie widzenie lub podwdjne widzenie, wymioty, uczucie goraca, zimna, drgtwienie, tiki,
drzenie, drgawki, utrata przytomnosci, depresja oddechowa, zatrzymanie oddychania.

Zaburzenia serca:

Bradykardia, hipotensja, zapa$¢ sercowo-naczyniowa, zatrzymanie akcji serca.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Zmiany skorne, pokrzywka, obrzek, reakcje anafilaktyczne.

4.9 Przedawkowanie

Nie istnieje zespot kliniczny ostrego przedawkowania metyloprednizolonu octanu.

Dlugotrwate stosowanie leku w dawkach czgsto powtarzanych (raz na dobg lub kilka razy w tygodniu)
moze wywola¢ zespdt Cushinga i inne reakcje zwiazane z przewleklym stosowaniem leczenia
steroidami.

Przedawkowanie chlorowodorku lidokainy moze powodowa¢ drgawki, bradykardig, hipotensj¢ i
zatrzymanie oddechu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki hormonalne do stosowania wewngtrznego — kortykosteroidy do
stosowania wewngtrznego. Kod ATC: HO2 AB 04.

Produkt Depo-Medrol z lidokaina jest sterylna zawiesing wodna syntetycznego glukokortykosteroidu
—metyloprednizolonu octanu oraz $rodka znieczulajacego miejscowo — chlorowodorku lidokainy.
Metyloprednizolonu octan jest glukokortykosteroidem o silnym, przedtuzonym dziataniu
przeciwzapalnym. Hamuje on miejscowy stan zapalny spowodowany czynnikami mechanicznymi,
chemicznymi lub immunologicznymi. Lidokaina jest silnym $rodkiem typu amidowego
znieczulajacym miejscowo.

5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Metyloprednizolonu octan ma ogdlne wtasciwosci glikokortykosteroidu metyloprednizolonu, jednak
jest od niego stabiej rozpuszczalny i wolniej metabolizowany, dzigki czemu dziata dtuzej. Wykazuje
silniejsze dziatanie przeciwzapalne niz prednizolon, a takze mniejsza niz prednizolon tendencj¢ do
indukowania retencji sodu i wody, utraty potasu i nadci$nienia t¢tniczego. Podobnie jak w przypadku
metyloprednizolonu, przewaga metyloprednizolonu octanu nad starszymi kortykosteroidami polega na
jego zdolnosci do wykazywania rOwnowaznego dziatania przeciwzapalnego przy mniejszych
dawkach. Uwaza sig, ze dawka 4,4 mg metyloprednizolonu wywiera takie samo dzialanie
przeciwzapalne jak 20 mg hydrokortyzonu.

Glikokortykosteroidy przechodza przez blony komorkowe i wiaza si¢ ze specyficznymi receptorami
zlokalizowanymi w cytoplazmie. Nastgpnie kompleksy te wnikaja do jadra komérkowego, wiaza sig z



DNA (chromatyna) i stymuluja transkrypcj¢ mRNA i dalsza syntez¢ r6znych enzymow, ktore sa
prawdopodobnie odpowiedzialne za liczne efekty glikokortykosteroidow, obserwowane po
zastosowaniu ogélnym.

Maksymalna aktywno$¢ farmakologiczna kortykosteroidow wystepuje pdzniej niz osiagnigcie
szczytowego stgzenia we krwi, co sugeruje, ze wigkszo$¢ efektow dziatania kortykosteroidow wynika
raczej z modyfikacji aktywnosci enzymow niz z bezposredniego dzialania.

Chlorowodorek lidokainy powoduje zmniejszenie czucia powierzchownego i eliminuje bol bez utraty
kontroli nerwowej, zapobiegajac lub zmniejszajac przewodnictwo impulsow przez nerwy czuciowe
wzdtuz witokien nerwowych i na zakonczeniach nerwowych. Dziatanie chlorowodorku lidokainy
pojawia si¢ szybko po wstrzyknigciu, jest ono silniejsze i trwa dtuzej niz w przypadku prokainy;
dziatanie to jest odwracalne.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Metyloprednizolonu octan jest hydrolizowany do postaci czynnej przez cholinesterazy surowicy. U
ludzi metyloprednizolon tworzy stabe, ulegajace dysocjacji wiazania z albuminami i transkortyna.
Okoto 40-90% leku wystepuje w postaci zwiazanej. Metyloprednizolon jest metabolizowany w
watrobie, w sposob podobny do metabolizmu kortyzolu. Gtownymi metabolitami sa 20 beta-
hydroksymetyloprednizolon i 20 beta-hydroksy-6 alfa-metyloprednizon. Metabolity sa wydalane
gtéwnie z moczem w postaci glukuronidow, siarczanéw i zwiazkow niesprzezonych. Reakcje
sprzggania odbywaja si¢ przede wszystkim w watrobie i w pewnym zakresie rowniez w nerkach.
Okres pottrwania steroidow w osoczu jest ogolnie krotki w porownaniu z okresem pottrwania
biologicznego; dziatania farmakologiczne utrzymuja si¢ jeszcze dtugo po zaniknigciu mozliwego do
zmierzenia poziomu steroidow w osoczu.

Po dostawowym wstrzyknigciu dawki 40 mg do obu stawoéw kolanowych (catkowita dawka: 80 mg)
metyloprednizolon osiaga maksymalne stezenie w surowicy wynoszace okoto 21,5 ng/100 ml po
uplywie od 4 do 8 godzin. Po podaniu dostawowym octan metyloprednizolonu ulega dyfuzji ze stawu
do krazenia og6lnego przez okoto 7 dni.

Chlorowodorek lidokainy jest szybko wchlaniany z miejsc wstrzyknigcia i szybko rozprzestrzenia si¢
w tkankach otaczajacych. Przechodzi on do ptynu mézgowo-rdzeniowego i przez tozysko. Lidokaina
ulega szybko deetylacji do eksylidydu monoetyloglicyny, a nastgpnie jest metabolizowana przez
amidazy w watrobie. Mniej niz 10% jest wydalane w postaci niezmienionej. Produkty metabolizmu sa
wydalane z moczem.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
W niektorych badaniach na zwierzgtach wykazano, ze kortykosteroidy podawane cigzarnym samicom
w duzych dawkach moga powodowaé wady rozwojowe plodu (patrz punkt 4.6.).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze: makrogol, alkohol benzylowy, sodu chlorek, mirystylo-gamma pikoliny
chlorek, sodu wodorotlenek (do odpowiedniego pH), kwas solny (do odpowiedniego pH), woda do
wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia niezgodnos$ci farmaceutycznych, produktu Depo-Medrol z
lidokainag nie nalezy rozciencza¢ innymi roztworami ani miesza¢ z innymi roztworami.

6.3 OKkres waznosci
2 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
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Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
1 fiolka ze szkta bezbarwnego w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Produkty lecznicze do podawania pozajelitowego nalezy przed podaniem obejrze¢ pod katem
obecnosci czastek statych i zmiany barwy. Aby zapobiec zakazeniom jatrogennym, konieczne jest
$ciste przestrzeganie zasad postgpowania aseptycznego. Produkt nie nadaje si¢ do podawania
dozylnego ani dokanatowego. Po podaniu potrzebnej dawki nalezy wyrzuci¢ wszelkie pozostatosci
zawiesiny.

Przed uzyciem wstrzasna¢ energicznie, tak aby uzyskac jednolita zawiesing.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pfizer Europe MA EEIG

Ramsgate Road, Sandwich

Kent, CT 13 9NJ

Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2363

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
22.11.1978/19.05.1999/06.08.2004/06.06.2005/01.12.2008/22.09.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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