Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Depo-Medrol cum Lidocain 40 mg/ml / 10 mg/ml injektioneste, suspensio

metyyliprednisoloniasetaatti
lidokaiinihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timién lilikkeen kayttimisen, silla

se siséltaa sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvia, kddnny [dakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ldkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tisséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Depo-Medrol cum Lidocain on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Depo-Medrol cum Lidocain -valmistetta
Miten Depo-Medrol cum Lidocain -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Depo-Medrol cum Lidocain -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Depo-Medrol cum Lidocain on ja mihin siti kiyte tiin

Depo-Medrol cum Lidocain sisdltid metyyliprednisoloniasetaattia ja lidokaiinihydrokloridia.
Metyyliprednisoloni kuuli glukokortikoidien ryhméén ja lidokaiini on puudutusaine. Metyyliprednisoloni
lievittdd tulehdusoireita ja poistaa allergisia oireita, ja lidokaiini lievittdd kipua.

Depo-Medrol cum Lidocain -valmistetta kdytetddn lyhytaikaiseen litdnnéishoitoon (auttamaan potilaan
akuutin sairauden tai sairauden pahenemisvaiheen yli) nivelreumassa, limapussin tulehduksessa,
jinnetulehduksessa ja luun tulehduksissa (esim. tenniskyynérpai).

Metyyliprednisolonia ja lidokaiinia, joita Depo-Medrol cum Lidocain sisiltdd, voidaan kayttdd myos
muiden kuin téssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkarilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Depo-Medrol cum Lidocain -valmis te tta

Ali kiiyti Depo-Medrol cum Lidocain -valmiste tta

- jos olet allerginen metyyliprednisolonille tai lidokaiinille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on jokin sieni-infektio

- jos olet juuri saanut tai saamassa rokotteen, joka sisdltda eldvid tai heikennettyja eldvid
taudinaiheuttajia.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele laédkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Depo-Medrol cum Lidocain

-valmistetta, jos sinulla on

- ladkeaneallergia

- tuberkuloosi

- herpes simplex -viruksen aiheuttama sarveiskalvotulehdus

- Cushingin oireyhtyméi (aivolisikeperidinen lisimunuaiskuoren likatoiminta)

- vesirokko tai tuhkarokko

- diabetes

- osteoporoosi (luukato)

- munuaisten vajaatoiminta

- skleroderma (autoimmuunisairaus, jota nimitetdén myos systeemiseksi skleroosiksi), koska
vakavan komplikaation, ns. skleroderman munuaiskriisin, riski saattaa olla suurentunut

- jokin maksasairaus. Talloin ladkari saattaa joutua pienentdméadn annostustasi.

- haimatulehdus

- epdilty tai todettu feokromosytooma (lisimunuaisytimen kasvain)

- kilpirauhasen vajaatoiminta

- psyykkisid hiirioitd (vakava miclialahdirio tai psykoosi)

- epilepsia

- myasthenia gravis (lihasheikkoutta aiheuttava sairaus)

- glaukooma (silmédnpainetauti) tai silmainfektio

- sydidmen vajaatoiminta tai korkea verenpaine

- aiemmin sairastettu veritulppa (kuten laskimoveritulppa) tai alttius sille

- maha- tai pohjukaissuolihaava, tulehduksellinen suolistosairaus (haavainen paksusuolitulehdus) tai
umpipussitulehdus (divertikkelitulehdus)

- hiiridt syddmen johtumisjirjestelméssé, joka saa syddmen sykkimddn ja sddtelee sen
sykkimisnopeutta ja rytmii

- nopea syddmen syke, heikko syke, sekavuus ja tajunnanmenetys (jotka voivat olla merkkeja
epénormaalin pienistd veritilavuudesta eli hypovolemiasta)

- hidastunut syddmen syke (bradykardia).

Kortikosteroidit saattavat estidd tulehdusoireiden havaitsemista ja heikentdé vastustuskykya.

Pitkdaikainen paivittdinen glukokortikoidihoito voi jarruttaa lapsen kasvua. Siksi sitd saa kdyttdd vain
vaikeimpien sairauksien hoidossa.

Ota yhteyttd lddkériin, jos sinulla esiintyy nddn hamartymistd tai muita ndkohairioita.

Jos tarvitset Depo-Medrol cum Lidocain -hoidon aikana rokotuksen, kerro hoidostasi lidkérille ennen
rokottamista.

Muut lidike valmisteet ja Depo-Medrol cum Lidocain
Kerro ladkérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettiin kdyttinyt tai saatat kdyttaa
muita ladkkeitd, my0s ladkkeitd, joita saa ilman ladkérin maadraysta.

Depo-Medrol cum Lidocain voi vaikuttaa muiden lddkkeiden tehoon ja muut lddkkeet voivat puolestaan
vaikuttaa Depo-Medrol cum Lidocain -valmisteen tehoon. Téllaisia lddkkeitd ovat:

- epilepsialdékkeet (fenobarbitaali, fenytoiini, karbamatsepiini)

- tuberkuloosilidkkeet (rifampisiini, isoniatsidi)

- antibiootit (troleandomysiini, klaritromysiini, erytromysiini)

- sienilddkkeet (ketokonatsoli, itrakonatsoli)

- tulehduskipuldédke, asetyylisalisyylihappo

- veren hyytymistd ehkiisevit lidkkeet

- lihasrelaksantit (pankuroni, vekuroni)

- diabetesladkkeet



- pahoinvointiliikkeet (aprepitantti, fosaprepitantti)

- HIV-viruslddkkeet (indinaviiri)

- kalsiuminestéjit (diltiatseemi)

- suun kautta otettavat ehkdisyvalmisteet (etinyyliestradiolinoretisteroni)

- immuunivastetta vihentivit ldkkeet (siklosporiini, syklofosfamidi, takrolimuusi)

- dureetit (nesteenpoistoliikkeet)

- paikallispuudutteet (toimenpiteiden aikana kivunlievitykseen kéytettiavit ladkkeet)

- ryhmén IB rytmihdiri6ldékkeet (syddmen poikkeavan rytmin sddtdmiseen kaytettavid ladkkeitd).

Jotkin ladkkeet saattavat voimistaa Depo-Medrol cum Lidocain -valmisteen vaikutuksia, ja lddkéari
saattaa haluta seurata sinua tarkemmin, jos otat nditd ladkkeitd (kuten jotkin HIV -ladkkeet: ritonaviiri,
kobisistaatti).

Greippimehun samanaikainen nauttiminen voi nostaa metyyliprednisolonin pitoisuutta veressa.

Jos kaytit edelld mainittuja ladkkeitd, keskustele ladkarin kanssa ennen kuin sinulle annetaan Depo-
Medrol cum Lidocain -valmistetta.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Valmisteen kiytostd saatavaa hy6tyd on punnittava tarkasti mahdollisia ditiin tai sikioon kohdistuvia
haittavaikutuksia vasten ennen kdyttdd raskauden tai imetyksen aikana. Laédkari padttdd valmisteen
kaytostd raskauden tai imetyksen aikana.

Tamai ladkevalmiste sisdltdé sdilytysaineena bentsyylialkoholia (ks. kohta Depo-Medrol cum Lidocain
siséltdd bentsyylialkoholia ja natriumia).

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Depo-Medrol cum Lidocain -valmisteen kaytto ei yleensé vaikuta ajokykyyn tai kykyyn kayttda koneita.
Jos sinulla imenee pyorrytystd, huimausta, visymysté, like- ja koordinaatiohdiridita tai ndkohairioitd, a4
aja tai kdytd koneita.

Depo-Medrol cum Lidocain sisiltia bentsyylialkoholia ja natriumia

Bentsyylialkoholi

Tama ladkevalmiste sisdltdd 8,7 mg bentsyylalkoholia per 1 millilitra liuosta ja vastaavasti 17,4 mg
bentsyylialkoholia per 2 millilitraa liuosta mikéd vastaa 8,7 mg/ml bentsyylialkoholia. Bentsyylialkoholi
saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita. Bentsyylialkoholin kiyttoon pienille lapsille on littynyt vakavia
haittavaikutuksia, kuten hengitysvaikeuksia (niin kutsuttu *’gasping-oireyhtymé”). Al kiyti Depo-
Medrol cum Lidocain -valmistetta vastasyntyneille lapsille (enintdén 4 viikon ikéiselle) iman laédkarin
suositusta. Ald kiiyti Depo-Medrol cum Lidocain -valmistetta yli vikon ajan alle 3-vuotiaille lapsille, ellei
ladkari ole ndin neuvonut. Kysy ladkarilti tai apteekkihenkildkunnalta neuvoa, jos sinulla on maksa- tai
munuaissairaus tai olet raskaana tai imetét, silld suuria miirid bentsyylialkoholia voi kertyd elimistdon ja
aiheuttaa haittavaikutuksia (kuten metabolista asidoosia).



Natrium
Depo-Medrol cum Lidocain sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ml eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Depo-Medrol cum Lidocain -valmis tetta kiytetiin

Laakari tai hoitohenkilokunta antaa Depo-Medrol cum Lidocain -valmistetta injektiona tavallisesti
niveleen tai jinteeseen.

Ladkiri maédrda sinulle sopivan annoksen hoidettavan sairauden mukaan, esim.

- Niveleen annettava annos on nivelen koosta riippuen 4—80 mg (0,1-2 ml) 1, 5 tai useamman viikon
vélein

- Janne- ja limapussivammojen hoitoon annos on 4-30 mg (0,1-0,75 ml).

Kaytto lapsille
Vakavissa tiloissa lapsille annettava annostus maaraytyy tilan vaikeusasteen mukaan.

Jos saat enemmiin Depo-Medrol cum Lidocain -valmistetta kuin sinun pitiisi
On erittdin epidtodennikoistd, ettd ladkari tai hoitohenkilokunta antaa sinulle lian suuren annoksen
Depo-Medrol cum Lidocain -valmistetta.

Jos epiilet saaneesi liian suuren annoksen ladkettd, ilmoita asiasta heti lddkarille tai
hoitohenkilokunnalle.

Jos olet saanut liian suuren annoksen titi ladkettd, sinulla voi lidokaiinin yliannostusoireina ilmetd mm.
heitehuimausta, epétavallisia tuntemuksia suun ymparyksen ihossa, kielen tunnottomuutta, pyorrytysta,
kuulo- tai ndkohairitité, lihasten vapinaa tai nykimisté, kouristuskohtauksia, tajunnanmenetys,
hengityksen héiriintymistd, matala verenpaine, liian nopeat tai hitaat syddmenlyonnit, epdsdannolliset
syddmenlyOnnit tai syddnpyséhdys.

Jos sinulla on kysymyksid timén lidkkeen kdytostd, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eiviat kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutukset (esiintymistiheys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

e climistdn puolustuskyvyn heikkenemisesti aiheutuvat infektiot, muut infektiot

e veren valkosolujen médédrdan nousu

o ladkeyliherkkyysreaktiot (mukaan lukien vakavat yliherkkyysreaktiot)

e Cushingin tautia muistuttava tila (mm. painonnousu ja kasvojen py0ristyminen), aivolisdkkeen
(aivojen alla sijaitseva rauhanen) tuottamien hormonien véhentynyt eritys, steroidien kiyton
lopettamisen yhteydessé esiintyva vieroitusoireyhtymé (mm. ruokahaluttomuus, pahoinvointi,
oksentelu, uneliaisuus, padnsarky, kuume, nivelkipu, hilseily, lihaskipu, painonlasku ja/tai
verenpaineen lasku)

e aineenvaihduntaan liittyvé elimiston liallinen happamuus, natriumin ja nesteen kertyminen
elimistdon, kaliumin puutteesta johtuva veren liallinen eméksisyys, veren rasvahdirid, sokerien
sietokyvyn heikkeneminen, insuliinin tai suun kautta otettavien diabeteslddkkeiden tarpeen
lisdéntyminen diabeetikoilla, rasvakasvainten tai rasvakudoksen runsas esiintyminen
epétavallisissa paikoissa, ruokahalun lisiédntyminen (voi johtaa painon nousuun),




e micelialan hiiriét (mukaan lukien masentuneisuus, euforinen mieliala, mielialan horjuvuus,
psyykkinen riippuvuus, itsemurha-ajatukset), psykoottiset hdiridt (mukaan lukien mania,
harhaluulot, aistiharhat ja skitsofrenia), persoonallisuuden muutos, sekavuustila, ahdistuneisuus,
mielialan vaihtelut, epdnormaali kdytds, unettomuus, drtyvyys, hermostuneisuus

e kallonsisdisen paineen kohoaminen, tajunnanmenetys, kouristuskohtaukset, muistinmenetys,
hiiriot kognitiivisissa toiminnoissa esim. havaitsemisessa, oppimisessa ja muistissa, vapina,
uneliaisuus, heikentynyt tuntoaisti, heitehuimaus, paanséarky

e silmin verkkokalvon ja suonikalvon sairaus, kaihi, kohonnut silménpaine, silmien
ulospullistuminen, kahtena nikeminen, nd6n himértyminen

e kiertohuimaus, korvien soiminen

e syddnpysdhdys, syddimen vajaatoiminta sille alttiilla potilailla, sydimen harvalyontisyys,
poikkeava syddmen rytmi (syddmen rytmih&iriot)

e verenkierron romahtaminen, lisddntynyt veren hyytyminen, verenpaineen liallinen aleneminen,
korkea verenpaine, ihon limpeneminen ja punoitus

e hengityksen lamaantuminen, keuhkoveritulppa, hikka, hengitysteiden supistumisesta aiheutuva
hengitysvaikeus (bronkospasmi), hengitysvaikeudet tai hengityksen vaivalloisuus (dyspnea)

e mahan ja ruoansulatuselimiston oireet (mm. mahalaukun tai pohjukaissuolen haava, joka voi
puhjeta ja vuotaa, haimatulehdus, ruokatorvitulehdus, oksentelu)

e iho-oireet, mm. kohtauksittain esiintyva paikallinen ithoturvotus (angioedeema), likakarvoitus,
pienet verenpurkaumat, mustelmaherkkyys, ihottuma, likahikoilu, ihon arpijuovat, kutina,
nokkosihottuma, akne, thon pigmenttihdiriét, ihovaurio, kasvojen turpoaminen (kasvojen
edeema)

o lihasheikkous, lihaskipu, lihassairaus, lihasten surkastuminen, luukato (osteoporoosi), luukuolio,
patologiset murtumat, hermosairaudesta johtuva nivelsairaus, nivelkipu, kasvun hidastuminen
lapsilla, lihasten nykiminen, injektion jilkeinen kipu (tilapdinen yltynyt kipu injektiokohdassa)

e lisimunuaisytimen kasvaimeen littyvé kriisi

e cpisddnnollinen kuukautiskierto

e haavan paranemisen hidastuminen, turvotus, visymys, huonovointisuus, ihoreaktiot
antopaikassa, kylmén- ja kuuman tunne

e kohonnut siménpaine, heikentynyt hiilihydraattien sietokyky, kalsiumin méérén lisddntyminen
virtsassa, muutokset veriarvoissa, ihotestireaktioiden heikkeneminen

e sclkdrangan kompressiomurtuma, jainnerepedma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Depo-Medrol cum Lidocain -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Sailyté alle 25 °C.



AlA kiiyti titi [kettd ulkopakkauksessa tai etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kdyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nidin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Depo-Medrol cum Lidocain sis dltii
- Vaikuttavat aineet ovat metyyliprednisoloniasetaatti ja lidokaiinihydrokloridi. Yksi millilitra
injektionestettd sisdltdd 40 mg metyyliprednisoloniasetaattia ja 10 mg lidokaiinihydrokloridia.
- Muut aineet ovat:
Makrogoli 3350, bentsyylialkoholi (E1519), natriumkloridi, myristyyli-y-pikolinikloridi,

injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Lisétietoa bentsyylialkoholista ja natriumista, ks. kohta 2 ”Depo-Medrol cum Lidocain siséltda
bentsyylialkoholia ja natriumia”.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen, maitomainen suspensio.

Lasinen mnjektiopullo: 1 ml ja 2 ml.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole kaupan.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

Valmis taja
Pfizer Manufacturing Belgium N.V./S.A.,
Puurs, Belgia

Timi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 31.10.2024



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Kiyttoohje
Depo-Medrol cum Lidocain 40 mg/ml / 10 mg/ml injektioneste, suspensio

Varotoimet

Depo-Medrol cum Lidocainin toistuva annostelu samasta injektiopullosta vaatii erityistd huolellisuutta
kontaminaation vélttdmiseksi. Vaikka mjektiopullo on steriili, sen moniannoskéyttd voi aiheuttaa
kontaminaation, ellei tiukkaa aseptiikkaa noudateta. Moniannoskayttoon tarkoitetun injektiopullon tulppa
tulisi puhdistaa povidonijodiliuoksella tai vastaavalla ennen sisdllon aspiroimista.

Erityinen huolellisuus, esimerkiksi steriilien kertakdyttoruiskujen ja -neulojen kaytto,

on valttAimatonta.

Yhteensopimattomuudet
Mahdollisten fysikaalisten yhteensopimattomuuksien vuoksi steriilid Depo-Medrol cum Lidocain -
injektionestettd eisaa laimentaa eikéd sekoittaa muihin liuoksiin.

Séilytys
Séilytd alle 25 °C.

Kaytto- ja kasittely- seké havittimisohjeet
Valmiste ei ole tarkoitettu annettavaksi laskimonsisdisend injektiona eikd infuusiona.
Valmistetta ei saa antaa intratekaalisesti eikii epiduraalisesti.

Tarkista injektioneste hiukkas- ja virimuutosten varalta silmdmaardisesti ennen kayttod.
Ravista hyvin ennen kayttoa.

AlA kiiyti valmistetta kestoajan patytty.

Havitd kayttamaton valmiste tai jéte paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till patienten
Depo-Medrol cum Lidocain 40 mg/ml/10 mg/ml injektionsvitska, suspension

metylprednisolonacetat
lidokainhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till din lakare, apotekspersonal eller sjukskdoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart till dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Depo-Medrol cum Lidocain 4r och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Depo-Medrol cum Lidocain
Hur du anviander Depo-Medrol cum Lidocain

Eventuella biverkningar

Hur Depo-Medrol cum Lidocain ska foérvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
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1. Vad Depo-Medrol cum Lidocain éar och vad det anvinds for

Depo-Medrol cum Lidocain innehaller metylprednisolonacetat och lidokainhydroklorid.
Metylprednisolon ingér i gruppen glukokortikoider och lidokain 4r bedévningsmedel. Metylprednisolon
lindrar infektioner och minskar pé allergiska symtom, och lidokain lindrar smérta.

Depo-Medrol cum Lidocain anvénds vid kortvarig behandling (for att hjilpa patienten vid akut sjukdom
eller sjukdomsattack) av ledgangsreumatism, slemsacksinflammation, seninflammation och
beninflammation.

Metylprednisolon och lidokain, som Depo-Medrol cum Lidocain innehéller, kan dven anvidndas vid
behandling av andra sjukdomar dn de som nidmns i denna bipacksedel. Vid behov fraga rad av din
lakare, apotekspersonal eller annan hilsovardspersonal och folj alltid de instruktioner du fatt av dem.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Depo-Medrol cum Lidocain

Anvind inte Depo-Medrol cum Lidocain

- om du &r allergisk mot metylprednisolon eller lidokain eller ndgot annat innehéllsdémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du lider av en svampinfektion

- om du nyss har vaccinerats eller skall vaccineras med vaccin som innehaller levande eller
forsvagade patogener.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller sjukskoterska innan du anvinder Depo-Medrol cum Lidocain ifall du har



- lakemedelsallergier

- tuberkulos

- hornhinneinflammation orsakad av herpes simplex-virus

- Cushings syndrom (6verproduktion av kortisol i binjurebarken)

- vattkoppor eller méssling

- diabetes

- osteoporos (benskorhet)

- njursvikt

- sklerodermi (dven kallat systemisk skleros, en autoimmun sjukdom), eftersom risken for en
allvarlig komplikation kallad akut njurkris kan vara f6rhdjd

- négon leversjukdom. Likaren kan vid behov minska p& doseringen.

- bukspottskortelinflammation

- misstinkt eller diagnostiserad feokromocytom (tumdr i binjuremérgen)

- skoldkortelunderfunktion

- psykiska problem (allvarligt forstimningssyndrom eller psykos)

- epilepsi

- myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar svaghet i musklerna)

- glaukom (forhojt 6gontryck) eller 6goninflammation

- hjartsvikt eller hogt blodtryck

- tidigare haft en blodpropp (som en venos blodpropp) eller du 4r bendgen for det

- magsar i magsicken eller tolvfingertarmen, inflammatorisk tarmsjukdom (blédande
tjocktarmsinflammation) eller inflammation i divertikeln (divertikulit)

- problem med hjértats retledningssystem som fér hjrtat att sla och reglerar dess frekvens och
rytm

- hjartklappning, svag puls, forvirring och medvetsloshet (som kan vara tecken pa onormalt 1ag
blodvolym dvs. hypovolemi)

- langsammare hjartfrekvens (bradykardi).

Kortikosteroider kan hindra att symtom av infektioner mérks och forsamra motstdndskraften.

Léngvarig daglig anvindning av glukokortikoider kan himma barnets tillvixt. Darfor far
glukokortikoider anvindas bara vid behandlingen av de allvarligaste sjukdomarna.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Beritta for likaren om din behandling med Depot-Medrol cum Lidocain, om du bér vaccineras under
den tiden du vérdas.

Andra likemedel och Depo-Medrol cum Lidocain
Tala om for din likare eller sjukskéterska om du anvidnder eller nyligen har anvént eller kan tdnkas
anvédnda andra likemedel, 4ven receptfria sddana.

Depo-Medrol cum Lidocain kan ha en inverkan pa andra likemedel och andra likemedel kan ha en
inverkan pa Depo-Medrol cum Lidocain. Sddana likemedel ar:

- epilepsilikemedel (fenobarbital, fenytoin, karbamazepin)
- tuberkuloslikemedel (rifampicin, isoniazid)

- antibiotika (troleandomycin, klaritromycin, erytromycin)
- svampmediciner (ketokonazol, itrakonazol)

- antiinflammatoriska mediciner, acetylsalicylsyra

- likemedel som himmar blodets koagulation

- muskelrelaxanter (pankuron, vekuron)

- diabeteslikemedel



- likemedel mot illamaende (aprepitant, fosaprepitant)

- lakemedel mot HIV-virus (indinavir)

- hdmmare av enzymet aromatas (aminoglutetimid)

- kalciumantagonister (diltiazem)

- orala preventivmedel (etinylestradiol/noretisteron)

- lakemedel som forsvagar immunforsvaret (ciklosporin, cyklofosfamid, takrolimus)

- duretika (vitskeutdrivande likemedel)

- lokalbed6vningsmedel (smértstillande likemedel som anvinds under ingrepp)

- antiarytmika klass IB (likemedel som anvidnds for att kontrollera onormal hjartfrekvens).

Vissa likemedel kan 6ka effekterna av Depo-Medrol cum Lidocain och din likare kan vilja dvervaka
dig noga om du tar dessa likemedel (t.ex. vissa likemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

Samtidig intagning av grapejuice kan hdja halten av metylprednisolon i blodet.

Diskutera med din likare fore anviandningen av Depo-Medrol cum Lidocain om du anvdnder ovan
nimnda likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga din
lakare imnan du anvénder detta likemedel.

Nyttan av preparatet bor noga dvervdgas mot preparatets eventuella biverkningar fér mamman eller
fostret fore anvidndning av preparatet under graviditet eller amning. Lékaren bestimmer om
anvindningen av preparatet under graviditet och amning.

Depo-Medrol cum Lidocain innehéller bensylalkohol som ett konserveringsmedel (se Depo-Medrol
cum Lidocain innehaller bensylalkohol och natrium).

Korformaga och anvéindning av maskiner

Du ér sjilv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Depo-Medrol cum Lidocain paverkar vanligtvis inte formégan att kora eller formagan att anvinda
maskiner. Ifall du kénner svindel, yrsel, trotthet, upplever problem med rérelser eller koordination eller
har synrubbningar, bor du inte kora eller anvdnda maskiner.

Depo-Medrol cum Lidocain innehéller bensylalkohol och natrium

Bensylalkohol

Depo-Medrol cum Lidocain innehéller 8,7 mg bensylalkohol per ml 16sning, och respektive 17,4 mg
bensylalkohol per 2 ml 16sning, motsvarande 8,7 mg/ml bensylalkohol. Bensylalkohol kan orsaka
allergiska reaktioner. Bensylalkohol har ett samband med risken for allvarliga biverkningar sa som
andningssvarigheter hos sma barn. Depo-Medrol cum Lidocain ska inte ges till nyfodda barn (upp till
4 veckors alder) om inte likare har ordinerat det. Depo-Medrol cum Lidocain ska inte anvidndas lingre
dn 1 vecka till sma barn (yngre dn 3 &r) om inte likare har rekommenderat det. Om du har nedsatt
lever- eller njurfunktion eller om du dr gravid eller ammar, radfrdga likare eller apotkespersonal.
Anvindning av stora méngder bensylalkohol kan ndmligen lagras i kroppen vilket resulterar i en 6kad
méngd syra i blodet (metabolisk acidos).

Natrium
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Depo-Medrol cum Lidocain innehéller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. &r nist mtill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Depo-Medrol cum Lidocain
Likaren eller vardpersonalen ijicerar Depo-Medrol cum Lidocain in i leden eller i senor.

Din ldkare bestimmer den ritta dosen for dig utgadende fran din sjukdom, t.ex.

- inileden ges, beroende pa ledens storlek, 4—80 mg (0,1-2 ml) med 1, 5 eller flera veckors
mellanrum

- for skador i senor och slemsdck ges 4-30 mg (0,1-0,75 ml).

Anvindning for barn
Vid allvarliga fall bestdms dosering enligt barnets tillstind.

Om du har fitt for stor méngd av Depo-Medrol cum Lidocain
Det dr ytterst osannolikt att likaren eller vardpersonalen ger dig en for stor dos av Depo-Medrol cum
Lidocain.

Om du tror att du har fatt for stor méngd likemedel kontakta din ldkare eller vardpersonalen
omedelbart.

Om du har fatt for stor dos av detta likemedel, kan du uppleva dverdosering symtom av lidokain bl.a.
svindel, ovanlig kinsla i huden kring munnen, domningar i tungan, svimningskéinsla, horsel- eller
synstorningar, muskeldarrningar, muskelryckningar, krampanfall, medvetsloshet, andningsstorningar,
lagt blodtryck, for snabba eller for langsamma hjértslag, oregelbundna hjirtslag eller hjartstillestand.

Om du har ytterligare frigor om detta likemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare far inte dem.

Biverkningar (ingen kénd frekvens, kan inte beréiknas fran tillgingliga data)

o infektioner som uppstér p.g.a. nedsatt immunforsvar, andra infektioner

e Okning av vita blodkroppar

e reaktioner p.g.a. likemedelsdverkédnslighet (dven allvarliga)

e tillstdnd liknande Cushings syndrom (bl.a. viktokning, ménansikte), minskad sekretion av
hormoner som produceras av hypofysen (en kortel under hjirnan), abstinenssyndrom vid
avslutning av steroidanvidndning (bl.a. nedsatt aptit, illamaende, krikningar, somnighet,
huvudvérk, feber, ledvirk, mjill, muskelvirk, viktnedgang och/eller sankt blodtryck)

e metabolic asidosis, ansamling av natrium och vitska i kroppen, kaliumbrist som leder till att
blodet blir alltfoér alkaliskt, dyslipidemier, minskad tolerans for socker, 6kat behov av insulin eller
anvindning av orala diabeteslikemedel hos diabetiker, forekomsten av fettumorer eller
fettvivnad pa ovanliga stéllen, 6kad aptit (kan leda till viktokning)

e affektiva storningar (inklusive depression, eufori, omvéixlande sinnestillstand, psykisk addiktion,
sjalvmordstankar), psykotiska storningar (inklusive mani, vanforestédlningar, hallucinationer och
schizofreni), fordndringar i personligheten, forvirringstillstand, angest, omvéxlande humér,
onormalt uppforande, somnloshet, irritabilitet, nervositet
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e forhojt intrakraniellt tryck, medvetsloshet, kramper, minnesforluster, stérningar i kognitiva
funktioner, bl.a. i att iakttaga, lira sig och minnas, darrning, sémnighet, forsamrad kénsel,
svindel, huvudvark,

e sjukdom indthinnan och &derhinnan, starr, forhojt 6gontryck, utstiende 6gonglober,
dubbelseende, dimsyn

e yrsel, oronsusning

e hjirtstopp, hjirtsvikt hos patienter som har benidgenhet for det, bradykardi, onormal
hjértfrekvens (hjirtarytmier)

e blodcirkulationkollaps, 6kad levring av blodet, for lagt blodtryck, forhdjt blodtryck, virme och
rodnad 1 huden

e forlamad andning, blodpropp i lungan, hicka, andndd orsakad av att luftvigarna drar ihop sig
(bronkospasm), svarighet att andas eller anstringd andning (dyspné)

e symtom i magen och i matspjilkningsorganen (bl.a. sar i magsiacken eller i tolvfingertarmen
som kan perforera och bloda, bukspottkdrtelinflammation, infektion i matstrupen, krakning)

e hudsymtom, bl.a. lokala svullnader i huden (angioddem), 6kad hartillvixt, sma aderbrack,

bendgenhet for blamarken, utslag, 6kad svettning, drrstrimmor pa huden, kladda, urtikaria, acne,

pigmentfordndringar, hudskada, svullnad i ansiktet (ansiktsddem)
e muskelsvaghet, muskelvirk eller muskelsjukdom, muskelatrofi, benskorhet (osteoporos),

benvdvsdod, patologiska benbrott, ledsjukdom p.g.a. nervsjukdom, ledvark, himmad tillvdixt hos

barn, muskelknyckar, uppblossande smérta efter njektion (tillfallig 6kad smérta vid
njektionsstillet)

e  kris med tumdr i binjuremérgen

e oregelbunden menstruation

o forlingd sarlikningstid, 6dem, trétthet, illamaende, hudreaktioner vid administreringsstéllet,
kénslor av kallt och varmt

o  forhojt 6gontryck, forsdmrad tolerans av kolhydrater, 6kad halt av kalcium i urinen,
forandringar 1 blodvdrdena, forsvagade reaktioner i hudtest

e kompressionsfrakturer i ryggraden, bristningar i senor.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Depo-Medrol cum Lidocain ska forvaras
Forvaras utom syn- och réackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa yttre forpackningen eller etiketten efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
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6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Inne hallsdeklaration

- De aktiva substanserna dr metylprednisolonacetat och lidokainhydroklorid. En milliliter
injektionsvitska innehéller 40 mg metylprednisolonacetat och 10 mg lidokainhydroklorid.
- Ovriga innehallsimnen ir:
Makrogol 3350, bensylalkohol (E1519), natriumklorid, myristyl-y-pikolinklorid, vatten for
injektionsvétskor.

Ytterligare information om bensylalkohol och natrium, se avsnitt 2 ’Depo-Medrol cum Lidocain
innehaller bensylalkohol och natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit, mjolkaktig suspension.

Injektionsflaska av glas: 1 ml och 2 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Pfizer Oy

Datagrianden 4

00330 Helsingfors

Tillverkare

Pfizer Manufactuirng Belgium N.V./S.A., Puurs, Belgien

Denna bipacksedel dindrades senast 31.10.2024
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Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
Bruksanvisning
Depo-Medrol cum Lidocain 40 mg/ml / 10 mg/ml injektionsvitska, suspension

Forsiktighets atgérder

Upprepad administrering av Depo-Medrol cum lidocain frdn den samma injektionsflaskan fodrar
sirskild forsiktighet for att undvika kontamination. Aven om injektionsflaskan #r steril,
flerdosanvdndning kan ge upphov till kontamination ifall stringt aseptik inte foljas. Proppen pa
injektionsflaskan for flerdosanvindning borde rengdras med povidonjodidlosning eller motsvarande
l6sningar fore aspiration av innehallet.

Sérskild forsiktighet, till exempel anvéndning av sterila engdngssprutor och -nalor, 4r nddvéndigt.

Blandbarhet
Pa grund av méjliga fysikaliska inkompatibiliteter skall steril Depo-Medrol cum lidocain injektionsvétska
inte utspadas eller blandas med andra 16sningar.

Forvaring
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvisningar for anvindning och hantering samt destruktion
Detta preparat ir inte avsett for administrering genom intravends injicering eller infusion.
Likemedlet far inte ges intratekalt eller epidurallt.

Fore anviandning kontrollera injektionsvitskan pa 6gonmatt for mojliga partikel- eller fargfordndringar.
Skaka vél fére anvindning.

Anvind ej likemedlet efter utgdngsdatumet.

Kassera oanvént likemedel och avfall enligt géllande lokala anvisningar.
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