Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Depo-Medrol + Lidocain 40 mg/ml + 10 mg/ml, Injektionssuspension

Methylprednisolonacetat + Lidocainhydrochlorid-Monohydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthalt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST DEPO-MEDROL + LIDOCAIN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON DEPO-MEDROL + LIDOCAIN BEACHTEN?
WIE IST DEPO-MEDROL + LIDOCAIN ANZUWENDEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST DEPO-MEDROL + LIDOCAIN AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
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1. WAS IST DEPO-MEDROL + LIDOCAIN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Depo-Medrol + Lidocain enthalt Methylprednisolonacetat und Lidocainhydrochlorid-Monohydrat.

Methylprednisolonacetat gehért zur Gruppe der Glucocorticoide. Methylprednisolon hemmt lokale Entziindungserscheinungen (Hitze,
Schwellungen, Schmerzen, Rétungen) und allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit). Es beeinflusst auch zahlreiche Organe und
Stoffwechselprozesse im Korper.

o Lidocainhydrochlorid-Monohydrat gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die eine ortliche Betdubung und Schmerzminderung hervorrufen.
Depo-Medrol + Lidocain wird deshalb zur Behandlung folgender Erkrankungen eingesetzt:
Rheumatische Erkrankungen verschiedenster Ursache;

Sehnenentziindungen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON DEPO-MEDROL + LIDOCAIN BEACHTEN?

Depo-Medrol + Lidocain darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Methylprednisolonacetat, Lidocainhydrochlorid-Monohydrat (oder vergleichbare Produkte wie Lokalanasthetika
vom Amid-Typ) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

bei Mykosen (Infektion des Kérpers durch mikroskopische Pilze).
Depo-Medrol + Lidocain darf nicht intravends, intrathekal oder epidural verabreicht werden.

Des Weiteren darf Depo-Medrol + Lidocain weder Uber das Auge oder die Nase noch Uber sonstige Injektionsstellen (Kopfhaut, Oropharynx,
Parasympathikus) injiziert werden.

Depo-Medrol + Lidocain darf Neugeborenen (im Alter von 0 bis 4 Wochen), weder friihgeborenen noch reifen Sauglingen, nicht verabreicht
werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Depo-Medrol + Lidocain anwenden,

wenn Sie an Diabetes leiden. Depo-Medrol + Lidocain kann den Bedarf an Insulin oder anderen Antidiabetika (blutzuckersenkenden
Arzneimitteln) erhéhen.

wenn Sie an einer Schilddriisenunterfunktion (Hypothyreose) leiden, kann die Wirkung von Depo-Medrol + Lidocain verstarkt werden.
wenn Sie an Hypertonie (Bluthochdruck) leiden. Die Blutdruckeinstellung kann sich verschlechtern.

wenn Sie an thromboembolischen Erkrankungen (Blutgerinnsel, die Blutgefalie verstopfen) leiden oder dafiir anféllig sind.

wenn Sie kardiovaskulére Risikofaktoren aufweisen. Eine regelméaRige medizinische Kontrolle ist unbedingt erforderlich.

wenn Sie an einem Magengeschwiir oder bestimmten Erkrankungen des Verdauungstrakts wie Colitis ulcerosa (Darmentziindung) oder
Divertikulitis (Entziindung von kleinen Taschen — Hernien — in der Darmwand) leiden. lhre Erkrankung kénnte sich verschlimmern. Eine
Behandlung mit diesem Arzneimittel kann eine Bauchfellentziindung (Peritonitis) oder andere, mit gastrointestinalen Erkrankungen

verbundenen Symptomen, wie Perforation, Verstopfung oder eine Bauchspeicheldrisenentziindung verschleiern.

Leber- und Gallenerkrankungen sind mdglich, die nach Absetzen der Behandlung reversibel sein kénnen. Daher ist eine angemessene
Uberwachung erforderlich.

wenn bei Ihnen vor kurzem eine intestinale Anastomose angelegt wurde (eine bestimmte Darmoperation).

wenn Sie schon einmal an psychiatrischen Stérungen wie Stimmungsschwankungen gelitten haben oder psychotische Neigungen haben. Es
besteht das Risiko, dass sich diese Probleme verstarken.

wenn Sie an schwerer Muskelschwéche (Myasthenia gravis) leiden. Es besteht das Risiko einer Verschlimmerung lhrer Erkrankung.
wenn Sie an Epilepsie leiden.

wenn Sie an Knochenschwund (Osteoporose) leiden. Es besteht das Risiko, dass sich Ihre Erkrankung verschlimmert.

wenn Sie an einem Nebennierentumor (bekannt unter dem Namen Ph&ochromozytom) leiden.

wenn Sie an einem Cushing-Syndrom leiden. Glucocorticoide kénnen diese Erkrankung verschlimmern.

wenn lhre Nieren nicht richtig arbeiten (Niereninsuffizienz).

© Pharma.be Pagina 2 van 8



wenn Sie an Sklerodermie leiden (auch bekannt als systemische Sklerose, eine Autoimmunkrankheit des Bindegewebes) aufgrund einer
erhdhten Inzidenz sklerodermiebedingter renaler Krisen bei der Anwendung von Kortikosteroiden.

wenn Sie Herpes oder Zona am Auge haben. Mit diesem Arzneimittel besteht das Risiko einer Hornhautperforation.
wenn Sie an Tuberkulose leiden oder gelitten haben. Dieses Arzneimittel kann dazu fiihren, dass lhre Erkrankung wieder aufflammt.

wenn Sie an langeren oder aktiven Infektionen leiden oder gelitten haben, kann dieses Arzneimittel Inre Abwehrkrafte abschwéchen, einige
Anzeichen von Infektionen verschleiern, bestehende Infektionen verschlimmern oder alte, versteckte Infektionen wieder aufflammen oder
verschlimmern lassen. Wahrend der Anwendung von Depo-Medrol + Lidocain kénnen auch neue Infektionen auftreten. Es kann die
Anfalligkeit fir Infektionen wie zum Beispiel Windpocken oder Masern erhéhen. Verschiedene Infektionen kénnen daher wahrend der
Behandlung leichter auftreten. Diese Infektionen kdnnen leicht oder schwerwiegend und manchmal tédlich sein. lhr Arzt wird Sie engmaschig
auf die Entwicklung einer Infektion Gberwachen und gegebenenfalls eine Beendigung der Behandlung oder eine Verringerung der Dosis in
Erwagung ziehen.

wenn eine Langzeitbehandlung notwendig ist. Eine regelmaRige arztliche Kontrolle ist erforderlich.

wenn eine Impfung unbedingt notwendig ist. Impfungen mit Lebendimpfstoffen oder abgeschwachten Lebendimpfstoffen werden nicht
empfohlen. Je nach Art des Impfstoffs kann dieser geféhrlich sein und eine Infektion hervorrufen, oder er kann unwirksam sein, so dass kein
Impfschutz gegen die Erkrankung aufgebaut wird. Informieren Sie immer diejenige Person, die Sie impft, dass Sie mit Depo-Medrol + Lidocain
behandelt werden oder wurden. Lesen Sie auch den Abschnitt ,Anwendung von Depo-Medrol + Lidocain zusammen mit anderen
Arzneimitteln®, in dem Sie ausfiihrlichere Informationen Uber Impfstoffe finden.

Wenn bei lhnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Orale Antikoagulanzien (Arzneimittel, die oral eingenommen werden, um die Blutgerinnung zu verhindern) kénnen bei gleichzeitiger Anwendung mit
Depo-Medrol + Lidocain das Blutungsrisiko erhéhen. In einigen Féllen kann auch die Wirkung der oralen Antikoagulanzien abgeschwacht sein. Ihr
Arzt muss méglicherweise |hr Blutungsrisiko wahrend der Behandlung mit Depo-Medrol + Lidocain regelmaRig durch zusatzliche
Blutuntersuchungen Uiberwachen. Bei Bedarf kann er auch die Dosis von Depo-Medrol + Lidocain anpassen.

Informieren Sie lhren Arzt,

wenn bei lhnen ein biologischer Test durchgefiihrt werden soll, da bestimmte Testergebnisse (zum Beispiel die Bestimmung von
Schilddrisenhormonen, Hauttests) durch die Anwendung von Depo-Medrol + Lidocain verfalscht werden kénnen.

falls Sie auergewodhnlichen Belastungen ausgesetzt sind oder in Kiirze einer auf3ergewdhnlichen Stresssituation ausgesetzt sein werden. In
diesem Fall wird Ihr Arzt fuir die Dauer der Belastungssituation die Dosis lhres Arzneimittels unter Umstanden erhdhen, damit seine
Wirksamkeit erhalten bleibt.

falls bei Ihnen psychologische Symptome wéahrend der Behandlung auftreten (wie Euphorie, Schlaflosigkeit, Stimmungsschwankungen,
Personlichkeitsverédnderungen, Psychosen), insbesondere Depressionen oder Suizidgedanken. Wahrend oder kurz nach einer Reduzierung
der Dosierung/einem Absetzen dieses Arzneimitteltyps kénnen psychische Stérungen auftreten.

falls die Schmerzen nach der Injektion von Depo-Medrol + Lidocain deutlich zunehmen, eine Schwellung an der Injektionsstelle auftritt, die
Beweglichkeit der Gelenke nachlasst, Sie Fieber bekommen oder sich unwohl fiihlen. Informieren Sie unverzuglich lhren Arzt, denn dies
kénnen Anzeichen einer Infektion sein.

Obwohl nach Behandlung eines Gelenks mit diesem Arzneimittel die Krankheitserscheinungen nachlassen, ist eine Uberbelastung dieses Gelenks
zu vermeiden. Bei Nichtbeachtung dieser VorsichtsmafRnahme kénnte es zu verstarkten Gelenkschadigungen kommen.

Wenn Sie in der Vergangenheit gegen ein Arzneimittel allergisch waren, teilen Sie dies Ihrem Arzt mit.
Lesen Sie auch unter ,Anwendung von Depo-Medrol + Lidocain zusammen mit anderen ArzneimitteIn“ nach, wenn Sie bereits andere Arzneimittel
einnehmen.

Bitte verstandigen Sie lhren Arzt, wenn eine der oben erwéhnten Vorsichtsmalinahmen auf Sie zutrifft oder in der Vergangenheit zutraf.

Kinder

Bei Kindern wurde Depo-Medrol + Lidocain nicht untersucht. Dieses Arzneimittel darf Neugeborenen nicht verabreicht werden, weder an reife
Neugeborene noch an Frithgeborene, auler wenn es absolut notwendig ist. Lesen Sie auch unter ,Depo-Medrol + Lidocain Injektionssuspension
enthélt Benzylalkohol” nach.

Bei Kindern und Neugeborenen, die eine Langzeitbehandlung erhalten, sind Wachstum und Entwicklung streng &rztlich zu Giberwachen. Bei einer
langeren Behandlung kann es zu einer Wachstumsverzégerung kommen.

Kleinkinder und Kinder, die Uber einen langeren Zeitraum behandelt werden, weisen ein erhdhtes Risiko fiir eine Erhéhung des Schadelinnendrucks
auf.

Hohe Dosen dieses Arzneimittels kénnen eine Pankreatitis verursachen, besonders bei Kindern.

Anwendung von Depo-Medrol + Lidocain zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um Arzneimittel handelt, die ohne arztliche Verschreibung erhéltlich sind.

Nichtsteroidale Entzindungshemmer (NSAR, wie Ibuprofen) und Salicylate (wie Aspirin): Bei gleichzeitiger Anwendung dieser Arzneimittel mit
Depo-Medrol + Lidocain ist das Risiko von Magengeschwiren erhoht. Bestimmte NSAR wie Phenylbutazon kénnen die Wirksamkeit von
Depo-Medrol + Lidocain abschwachen.

Depo-Medrol + Lidocain kann die Acetylsalicylsdureausscheidung verstérken, und es besteht das Risiko einer Salicylatvergiftung bei Abbruch
der Behandlung mit Depo-Medrol + Lidocain.

Arzneimittel gegen Diabetes (Insulin oder orale blutzuckersenkende Arzneimittel): Inr Bedarf an diesen Arzneimitteln zur Behandlung lhres
Diabetes kdnnte bei gleichzeitiger Anwendung von Depo-Medrol + Lidocain erhéht sein.

Diuretika (Arzneimittel zur Férderung der Harnausscheidung um den Blutdruck zu senken oder als Unterstiitzung bei Herzinsuffizienz): Bei
gleichzeitiger Verabreichung von Depo-Medrol + Lidocain zusammen mit bestimmten Diuretika aus der Gruppe der Thiazide besteht ein
erhohtes Risiko fiir eine Glucoseintoleranz. Die Kombination von Depo-Medrol + Lidocain und Arzneimitteln, die zu einer erhéhten
Kaliumausscheidung fihren (z. B. Diuretika), kann zu einem Kaliummangel im Blut fihren.
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Ein erhéhtes Risiko furr einen Kaliummangel im Blut besteht auch bei der gleichzeitigen Anwendung von Corticosteroiden mit folgenden
Arzneimitteln: Amphotericin B (Arzneimittel gegen bestimmte Pilzinfektionen), Xanthen oder Beta-2-Mimetika (Arzneimittel gegen Asthma).

oraler Antikoagulanzien (Arzneimittel, die oral eingenommen werden, um die Blutgerinnung zu verhindern): lhre Wirkung kann durch Depo-
Medrol + Lidocain abgeschwécht oder verstérkt werden.

Arzneimittel gegen Infektionen: Antibiotika aus der Gruppe der Makrolide (zum Beispiel Erythromycin, Clarithromycin) oder Arzneimittel gegen
Pilzinfektionen (Antimykotika wie ltraconazol, Ketoconazol) kénnen die Gefahr einer Uberdosierung von Depo-Medrol + Lidocain erhéhen.
Troleandomycin aus der Gruppe der Makrolide kann das Risiko einer Uberdosierung erhéhen. Dagegen kénnen Antibiotika wie Rifampicin
seine Wirksamkeit abschwéchen. Die Verabreichung mit Antibiotika aus der Gruppe der Chinolone erhéht die Gefahr einer
Sehnenentziindung.

Bakterizide Arzneimittel: Isoniazid: Bei gleichzeitiger Anwendung dieses Arzneimittels mit Depo-Medrol + Lidocain ist Vorsicht geboten.

Arzneimittel gegen Epilepsie (Carbamazepin, Barbiturate, Phenytoin) kénnen die Wirksamkeit von Depo-Medrol+ Lidocain abschwachen.
AuRerdem kann es bei gleichzeitiger Anwendung mit Carbamazepin haufiger zu Nebenwirkungen beider Medikamente kommen.

Ciclosporin (ein Arzneimittel zur Unterdriickung der Immunantwort, das nach einer Transplantation verabreicht wird) kann bei gleichzeitiger
Anwendung von Depo-Medrol+ Lidocain die Gefahr erhéhen, dass Konvulsionen auftreten. Bei gleichzeitiger Anwendung kénnen die
Nebenwirkungen beider Arzneimittel verstarkt werden.

Immunsuppressiva (Cyclophosphamid, Tacrolimus): Die Nebenwirkungen dieser Arzneimittel und die von Depo-Medrol + Lidocain kénnen
durch die Kombination haufiger auftreten.

Arzneimittel gegen Myasthenia gravis (schwere Muskelschwache): Die gleichzeitige Anwendung von Depo-Medrol+ Lidocain und
Cholinesterasehemmern (wie Neostigmin und Pyridostigmin) kann eine akute Muskelschwache (myasthenische Krise) auslésen.

Arzneimittel gegen Hypertonie (Bluthochdruck): Die gleichzeitige Anwendung von Depo-Medrol+ Lidocain kann zu einem teilweisen Verlust
der Kontrolle des Bluthochdruckes fuihren.

Arzneimittel gegen Herzerkrankungen aus der Gruppe der Herzglykoside (zum Beispiel Digoxin): Ihre Toxizitat kann bei gleichzeitiger
Anwendung von Depo-Medrol+ Lidocain zunehmen.

Methotrexat: Dieses Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen kann die Wirkung von Depo-Medrol + Lidocain beeinflussen.

Arzneimittel, die bei der Andsthesie angewendet werden: Depo-Medrol+ Lidocain kann die Wirkung von bestimmten dieser Arzneimittel,
beispielsweise von neuromuskuldren Blockern (wie Vecuronium, Pancuronium), beeintréchtigen. Bei gleichzeitiger Verabreichung von
Corticosteroiden in hohen Dosen mit dieser Art von anticholinergen Arzneimitteln wurden Auswirkungen auf die Muskeln (akute Myopathie)
beobachtet.

Sympathomimetika wie Salbutamol (das u.a. bei Asthma angewendet wird): Depo-Medrol+ Lidocain kann die Wirkung verstarken, aber auch
ihre potenzielle Toxizitat.

Aminoglutethimid (zur Behandlung von bestimmten Krebsarten): Bei gleichzeitiger Anwendung dieses Arzneimittels zusammen mit Depo-
Medrol + Lidocain ist Vorsicht geboten.

Die Wirkung von Depo-Medrol + Lidocain kann bei gleichzeitiger Anwendung mit folgenden Arzneimitteln verstérkt werden:
Bestimmte Arzneimittel gegen Ubelkeit und Erbrechen (Aprepitant, Fosaprepitant)

Diltiazem (zur Behandlung von Angina pectoris)

Bestimmte orale Empfangnisverhiitungsmittel (Ethinylestradiol/Norethisteron)

Bestimmte antivirale Mittel (Indinavir, Ritonavir) und pharmakokinetische Verstérker (Cobicistat) zur Behandlung einer HIV-Infektion. Die
Wirkung dieser Arzneimittel kann bei gleichzeitiger Anwendung von Depo-Medrol + Lidocain verandert sein.

Impfstoffe:

Das Prinzip einer Impfung besteht darin, dass das Immunsystem (die kdrpereigenen Abwehrkréfte) lernt, einen Erreger zu erkennen, indem ihm sehr
kleine Dosen dieses Erregers verabreicht werden. Wenn es spéter zu einer Infektion durch diesen Erreger kommt, wird er von lhrem Immunsystem
wiedererkannt und bekampft.

Glucocorticoide verzégern bzw. unterdriicken Ihr Immunsystem, das infolgedessen den im Impfstoff enthaltenen Erreger nicht mehr wirksam genug
erkennen kann:

0 Dies ist sofort geféhrlich, wenn der Impfstoff abgeschwachte lebende Viren enthalt, die eine Infektion auslésen kénnen, wenn sie nicht mehr
durch ein normal funktionstiichtiges Immunsystem bekampft werden.
0 Es kann auch spater geféhrlich sein, wenn Sie davon ausgehen, dass Sie einen Impfschutz haben, der Impfstoff aber nicht wirksam war. Mit

Impfstoffen, die keine lebenden Erreger (inaktivierte Impfstoffe und biogenetische Impfstoffe) enthalten, besteht zwar keine Infektionsgefahr, aber die
Impfung ist unwirksam, wenn das Immunsystem zu stark abgeschwécht ist, um den Erreger zu erkennen.

Wenn Sie eine Dosis von Depo-Medrol + Lidocain erhalten, die so niedrig ist, dass sie das Immunsystem nicht unterdriickt, kdnnen die notwendigen
Impfungen ohne Bedenken vorgenommen werden.

Anwendung von Depo-Medrol + Lidocain zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Grapefruitsaft kann die Toxizitat von Depo-Medrol + Lidocain erhéhen.
Fragen Sie immer lhren Arzt oder Apotheker, ob Sie wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel Alkohol trinken durfen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft:

Die Anwendung dieses Arzneimittels wahrend der Schwangerschaft ist generell nicht empfohlen, es sei denn, sie erfolgt nach Rucksprache mit
lhrem Arzt. Sollte wéhrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel bei Innen eine Schwangerschaft eintreten, teilen Sie dies Ihrem Arzt mit.
Corticosteroide und Lidocain passieren die Plazentaschranke.

Benzylalkohol kann die Plazentaschranke passieren (siehe oben unter ,Depo-Medrol + Lidocain Injektionssuspension enthalt Benzylalkohol®).
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Stillzeit:
Die Anwendung dieses Arzneimittels wahrend der Stillzeit wird generell nicht empfohlen, es sei denn nach Riicksprache mit Ihrem Arzt.
Corticosteroide und Lidocain gehen in die Muttermilch uber.

Fortpflanzungsféhigkeit:
In Tierstudien wurde eine Beeintrachtigung der Fortpflanzungsfahigkeit durch Corticosteroide beobachtet.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Schwindelgefiihl, Schwindel, Sehstérungen und Mudigkeit treten als mégliche Nebenwirkungen bei einer Behandlung mit Corticosteroiden auf.
Sollten Sie derartige Stérungen bemerken, durfen Sie kein Fahrzeug fahren und/oder keine Maschinen bedienen.

Depo-Medrol + Lidocain Injektionssuspension enthélt Benzylalkohol und Natrium

Depo-Medrol + Lidocain enthalt 8,7 mg Benzylalkohol pro 1 ml Durchstechflasche und 17,4 mg Benzylalkohol pro 2 ml Durchstechflasche,
entsprechend 8,7 mg/ml Benzylalkohol. Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen. Benzylalkohol wurde mit dem Risiko
schwerwiegender Nebenwirkungen, einschliellich Atemproblemen (so genanntes "Gasping-Syndrom") bei Kleinkindern in Verbindung gebracht.
Benzylalkohol darf nicht bei einem neugeborenen Baby (jinger als 4 Wochen) angewendet werden, es sei denn, |hr Arzt hat es empfohlen. Es darf
nicht langer als eine Woche bei Kleinkindern (unter 3 Jahren) angewendet werden, auf3er auf Anraten lhres Arztes oder Apothekers.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Grofe Mengen Benzylalkohol kdnnen sich in Inrem Koérper anreichern und Nebenwirkungen verursachen (so genannte ,metabolische Azidose').

Bei einer Injektion in oder in der Nahe von Nervengewebe, kann Benzylalkohol auf dieses Gewebe toxisch wirken.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro ml, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei*.
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3. WIE IST DEPO-MEDROL + LIDOCAIN ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt an. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Dieses Arzneimittel darf hnen nur durch einen Arzt verabreicht werden. Die anzuwendende Menge und die Behandlungsdauer hédngen von der
Erkrankung ab.

Ihr Arzt wird bestimmen, wie oft und wie lange dieses Arzneimittel verabreicht werden muss. Halten Sie sich immer genau an die Anweisungen lhres
Arztes.

Sie erhalten Depo-Medrol + Lidocain immer als lokale Injektion (Infiltration):

0 Bei Erkrankung eines Gelenks selbst erfolgt die Injektion:

- entweder in die Gelenkhdhle bzw. in die Synovia, die Schmierflissigkeit, die das Gelenk umgibt (intrasynoviale Injektion).

- oder etwas weiter vom Gelenk entfernt auflerhalb der Synovia (periartikulare Injektion).

0 Zwischen den Sehnenansatzen gelegene kleine Schleimhauttaschen (Schleimbeutel) kdnnen sich durch zu viel Synovialflissigkeit entziinden
(Bursitis) und anschwellen. In diesem Fall saugt der Arzt die Uberschissige Flissigkeit ab und injiziert stattdessen das Arzneimittel (intrabursale
Injektion).

0 Wenn Ihre Erkrankung kein Gelenk betrifft, z. B. bei einer Sehnenentziindung, erfolgt die Injektion an der Verletzung in einer fir die Art der
Verletzung geeigneten Tiefe (intraldsionelle oder sublasionelle Injektion).

Die empfohlene Dosis hangt von dem Gelenk, seiner Gréf3e und dem Schweregrad der Erkrankung ab. Sie kann bei einer intraartikularen Injektion
bei Vorliegen einer rheumatischen Polyarthritis und Osteoarthritis zwischen 4 und 80 mg betragen. Diese Injektionen kénnen nach einer gewissen
Zeit (nach 1 bis 5 Wochen) wiederholt werden. Bei anderen Erkrankungen (z. B. Sehnenentziindung) kénnen die Mengen zwischen 4 und 30 mg pro
Dosis betragen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Depo-Medrol + Lidocain angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groRere Menge von Depo-Medrol + Lidocain angewendet haben, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder das
Antigiftzentrum (070/245.245).

Wegen eines méglichen tédlichen Verlaufs muss eine akute Uberdosierung (Anwendung einer zu hohen Dosis auf einmal) umgehend &rztlich
behandelt werden.

Bei Anwendung einer zu groRen Menge auf einmal (akute Uberdosierung) kann das in diesem Arzneimittel enthaltene Lidocain zu Frithsymptomen
wie Gahnen, Agitiertheit, Schwindelgefiihl, Ubelkeit, Erbrechen, Probleme beim Sprechen, Koordinationsstérungen, Hér- und Sehstérungen fiihren.
Eine moderate Vergiftung kann auch Krampfe und Konvulsionen ausldsen, auf die Bewusstlosigkeit, Atembeschwerden und Koma folgen kénnen.
Bei einer sehr schweren Vergiftung kann es zu einem Herzstillstand kommen.

Bei einer Behandlung werden die Symptome therapiert und Konvulsionen kénnen gegebenenfalls mit Diazepam behandelt werden. Bei einer
Atemdepression kann eine Beatmung erfolgen; bei einem Blutdruckabfall kénnen Flissigkeiten und Dopamin verabreicht werden. Ebenso kann bei
einer Asystolie Adrenalin verabreicht und im Bedarfsfall das Einsetzen eines Herzschrittmachers erwogen werden.

Bei zu haufiger Anwendung (ber langere Zeit (chronische Uberdosierung) kann das in diesem Arzneimittel enthaltene Glucocorticoid zu den
typischen Erscheinungen eines Cushing-Syndroms fuhren, auf das eine Fettleibigkeit des Oberkdrpers mit aufgedunsenem und gerétetem Gesicht
(Mondgesicht) hinweist.

Im Fall einer Uberdosierung gibt es kein spezifisches Gegenmittel; die Behandlung besteht in pflegenden MaRnahmen zur Unterstiitzung und
Linderung der Symptome.

Methylprednisolon ist dialysierbar.

Wenn Sie die Anwendung von Depo-Medrol + Lidocain vergessen haben

Da Sie diese Behandlung unter direkter medizinischer Aufsicht erhalten, ist es unwahrscheinlich, dass eine Anwendung vergessen wird. Sollte dies
jedoch Ihrer Meinung nach geschehen sein, informieren Sie bitte Ihren Arzt. Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige
Anwendung vergessen haben. Wenden Sie die nachste Dosis nach dem Ublichen Behandlungsplan an.

Wenn Sie die Anwendung von Depo-Medrol + Lidocain abbrechen

Ihr Arzt wird festlegen, wie lange Ihnen dieses Medikament verabreicht wird.

Bei einem abrupten Absetzen des Arzneimittels kdnnen Entzugserscheinungen mit folgenden Symptomen auftreten: starker Appetitverlust, Ubelkeit,
Erbrechen, Lethargie, Kopfschmerzen, Fieber, Gelenkschmerzen, Zerstérung der obersten Hautschichten, Muskelschmerzen, Gewichtsverlust
und/oder niedriger Blutdruck.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

In seltenen Fallen kann dieses Arzneimittel eine schwere und potenziell todliche allergische Reaktion auslésen (anaphylaktischer/anaphylaktoide
Reaktion). Wenn Sie das schnelle Auftreten von Atembeschwerden, einer Schwellung von Gesicht und Rachen und allgemeines Unwohlsein
(Schock) bemerken, wenden Sie sich bitte sofort an einen Arzt.

Das Risiko von Nebenwirkungen ist im Allgemeinen gering, wenn dieses Arzneimittel Uber kurze Zeit angewendet wird. Es nimmt zu, wenn hohe
Dosen Uber einen langeren Zeitraum angewendet werden. Ihr Arzneimittel enthalt zwei Wirkstoffe: einige Nebenwirkungen werden durch das
Glucocorticoid hervorgerufen, andere durch Lidocain. Diese Nebenwirkungen werden in dieser Gebrauchsinformation zusammen aufgefiihrt.

Die wichtigsten méglichen Nebenwirkungen, die auftreten kénnen, sind folgende:
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Skelett- und Muskelerkrankungen: Wachstumsverzégerung, Muskelschwache/Muskelschmerzen, Osteoporose, Briiche, Wirbelbriiche durch
Stauchung, Sehnenriss (insbesondere Achillessehne), Gewebszerstérungen, Erkrankungen von Muskeln (Myopathie) und Gelenken,
Muskelschwund, Erkrankungen der Gelenke ( neuropathische Arthropathie), Gelenkschmerzen, Muskelkontraktionen, Schmerzschub nach
der Injektion (voriibergehender Schmerzanstieg an der Injektionsstelle)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts: Magengeschwiir, Magenblutung, Darmperforation, Bauchspeicheldriisenentziindung, Entztindung
der Speiseréhre (mit oder ohne Geschwiir), Bauchschmerzen, geblahter Bauch, Diarrhoe, Verdauungsstérungen, Ubelkeit, Erbrechen

Erkrankungen der Haut. blaue Flecke, Akne, Quincke-Odem (allergische Reaktion), kleine Blutungen im Haut-Niveau (Petechien), diinne und
briichige Haut, Streifenbildung der Haut, verminderte (Hypopigmentierung) oder vermehrte (Hyperpigmentierung) Farbung der Haut,
vermehrte Kérperbehaarung bei Frauen (Hirsutismus), Hautausschlag, Hautrétung, Juckreiz, Nesselsucht, erhdhte SchweiRabsonderung,
Hautverletzungen

Stoffwechsel- und ernédhrungsbedingte Stérungen: Wasserretention, Natriumretention, erhéhter Bedarf an Insulin oder blutzuckersenkenden
Mitteln bei Diabetikern, erneutes Auftreten eines latenten Diabetes mellitus, Herabsetzung der Glucosetoleranz, Kaliumverlust (der zu einer
hypokaligmischen Alkalose fiihren kann), Anderung der Blutfettwerte (Dyslipidemie), verstérkter Appetit (kann zu einer Gewichtszunahme
fuhren), Bildung gutartiger Tumore im Fettgewebe (Lipomatose), erhéhter Blutsduregehalt (metabole Azidose)

Psychische Stérungen: Euphorie, Depression, Verhaltensstérungen, Psychosen (unter anderem Manie, Wahnvorstellungen, Halluzinationen
und verstarkte Schizophrenie), affektive Stérungen (unter anderem emotionale Instabilitét, Arzneimittelabhangigkeit, Suizidgedanken),
mentale Stérungen, Persénlichkeitsveranderungen, Stimmungsschwankungen, Verwirrtheit, anormales Verhalten, Nervositét, Angstlichkeit,
Schlaflosigkeit, Reizbarkeit

Erkrankungen des Nervensystems: Schwindelgefuihl, erhéhter Blutdruck im Kopf (insbesondere benigne Erhdhung des Schadelinnendrucks),
Gedachtnisverlust, Stérung der intellektuellen Fahigkeiten, Kopfschmerzen, Schiafrigkeit, Steifigkeit, nervése Zuckungen, Zittern,
Krampfanfélle, herabgesetzte Sensibilitat, Ohnmacht, epidurale Lipomatose

Hormonelle Stérungen: Veranderungen des Gesichts (Mondgesicht bei Cushing-Syndrom), Menstruationsstérungen, reduzierte Sekretion von
Hormonen durch die Hypophyse (eine Druse an der Basis des Gehirns), Entzugserscheinungen durch Steroidmangel (siehe Abschnitt 3
,Wenn Sie die Anwendung von Depo-Medrol + Lidocain abbrechen*)

Augenerkrankungen: Katarakt, Glaukom, hervortretende Augen (Exophthalmus), seltene Falle eines Verlusts des Sehvermdgens bei einer
Injektion an einer verletzten Stelle im Gesichtsfeld oder im Kopf, Augeninfektionen, Risiko einer Hornhautperforation bei Herpes-simplex-
Infektion des Auges und Zona mit Augensymptomen, Retinopathia centralis serosa (Erkrankung der Netzhaut), Doppeltsehen,
verschwommenes Sehen (Haufigkeit nicht bekannt)

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths: Schwindel, Ohrensausen
Erkrankungen des Immunsystems: allergische Reaktionen

Infektionen: Infektionen, opportunistische Infektionen, maskierte Infektionen, Reaktivierung latenter Infektionen, Bauchfellentziindung
(Peritonitis). Peritonitis kann als erstes Anzeichen oder Symptom bei gastrointestinalen Erkrankungen wie Perforation, Verstopfung und
Bauchspeicheldrisen-entziindung auftreten.

Erkrankungen der Atemwege: Lungenembolie (Verstopfung eines Blutgefales in der Lunge), chronischer Schluckauf, Atemdepression
(Schwierigkeiten beim Atmen), Atemstillstand

Herzerkrankungen: bei sensiblen Patienten kongestive Herzinsuffizienz, langsamer Puls, Herzstillstand, Myokardruptur (Riss des
Herzmuskels) nach Infarkt

Gefallerkrankungen: Blutdruckanstieg oder -abfall (Hypertonie oder Hypotonie), kardiovaskularer Kollaps, Bildung von Blutgerinnseln in den
Blutgefaen (Thrombose), Warme und Rétung der Haut (Hitzewallung)

Erkrankungen des Blutes: Anstieg der weifen Blutzellen im Blut (Hyperleukozytose)
Allergische Reaktionen: Reaktionen aufgrund einer gesteigerten Empfindlichkeit gegentiber Fremdstoffen

Kontrollen und Untersuchungen: Kaliumverlust, verénderte Leberfunktionswerte im Blut, erhdhter Augeninnendruck, Stérungen der
Zuckerverwertung, erhéhter Kalziumspiegel im Urin, mégliche Hemmung von Hauttests, erhdhter Harnstoffspiegel im Blut

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort: verzégerte Heilung, Schwellungen (peripheres Odem), Reaktionen an
der Injektionsstelle, Mudigkeit, Unwohlsein, steriler Abszess (ohne Erreger), Infektion an der Injektionsstelle nach nicht steriler Verabreichung,
Hautveranderungen an der Injektionsstelle (Atrophie der Haut oder Unterhaut, Hautdepression), Kélte- oder Warmeempfinden

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen tGber:

Belgien: die Féderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be - Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la pharmacie et des
médicaments) der Gesundheitsbehérde in Luxemburg

Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung
gestellt werden.
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5. WIE IST DEPO-MEDROL + LIDOCAIN AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Bei Raumtemperatur aufbewahren (15°C-25°C).

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit um Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Depo-Medrol + Lidocain enthélt

. Die Wirkstoffe sind: Methylprednisolonacetat und Lidocainhydrochlorid-Monohydrat.

Depo-Medrol + Lidocain enthalt 40 mg Methylprednisolonacetat und 10 mg Lidocainhydrochlorid-Monohydrat in 1 ml Injektionssuspension.

Die sonstigen Bestandteile sind: Macrogol 3350; Benzylalkohol; Myristyl-Gamma-Picolinchlorid; Natriumchlorid; Wasser fiir Injektionszwecke
(siehe Abschnitt 2 ,Depo-Medrol + Lidocain enthalt Benzylalkohol und Natrium®).

Wie Depo-Medrol + Lidocain aussieht und Inhalt der Packung

Depo-Medrol +Lidocain 40 mg/ml + 10 mg/ml, Injektionssuspension ist in folgenden PackungsgréRen erhéltlich:
-Packung mit 1 Durchstechflasche zu 1 ml,

-Packung mit 3 Durchstechflaschen zu je 1 ml,

-Packung mit 1 Durchstechflasche zu 2 ml.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pfizer NV/SA, 17 Boulevard de la Plaine, 1050 Brissel, Belgien.

Hersteller: Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgien.

Zulassungsnummern
Depo-Medrol + Lidocain 40 mg/ml + 10 mg/ml (Durchstechflaschen zu 1 ml): BE094692; LU 2008019607
Depo-Medrol + Lidocain 40 mg/ml + 10 mg/ml (Durchstechflaschen zu 2 ml): BE094586; LU 2008019607

Verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im 07/2025.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 07/2025.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DAS PFLEGEPERSONAL:
Parenterale Arzneimittel missen vor Verabreichung optisch auf Partikel und Verfarbung kontrolliert werden.
Vor Gebrauch schitteln.

GEBRAUCH DER MULTIDOSIS-FLASCHE

Der Gebrauch einer Depo-Medrol + Lidocain Multidosis-Durchstechflasche erfordert besondere VorsichtsmaRnahmen, um Verunreinigungen zu
vermeiden.

Obwohl der Inhalt der Durchstechflaschen urspriinglich steril ist, kdnnen Verunreinigungen auftreten, falls beim Gebrauch der Multidosis-
Durchstechflaschen nicht konsequent sterile Techniken angewendet werden. Eine Verabreichung in die Synovialis erfordert besondere Vorsicht. Es
empfiehlt sich zum Beispiel die Verwendung von sterilen Einmalinjektionsspritzen und -nadeln. Gewisse Daten weisen darauf hin, dass
Benzalkoniumchlorid kein geeignetes Antiseptikum fur die Sterilhaltung der Depo-Medrol + Lidocain Durchstechflaschen ist. Zur Reinigung des
oberen Teils der Durchstechflasche vor Aspiration des Inhalts empfiehlt sich eine Polyvidon-Jod-L&sung oder ein vergleichbares Produkt. Depo-
Medrol + Lidocain Multidosis-Durchstechflaschen sind fiir die intrasynoviale Injektion nicht angezeigt.

INKOMPATIBILITETEN

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

BEL 25H05
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