Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Depo-Medrol com Lidocaina 40 mg/ml + 10 mg/ml suspensao injetavel
acetato de metilprednisolona e cloridrato de lidocaina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duavidas, consulte o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Depo-Medrol com Lidocaina e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Depo-Medrol com Lidocaina
3. Como utilizar Depo-Medrol com Lidocaina

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Depo-Medrol com Lidocaina

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Depo-Medrol com Lidocaina e para que ¢é utilizado

Depo-Medrol com Lidocaina contém acetato de metilprednisolona e lidocaina.

A metilprednisolona pertence a um grupo de medicamentos denominados corticosteroides ou
esteroides. Os corticosteroides sao produzidos naturalmente no organismo e sao importantes para
muitas fungdes corporais. Quando injetado no organismo, perto ou numa articulagao, os
corticosteroides ajudam a reduzir os sintomas causados por situagdes inflamatorias ou
reumaticas.

Este medicamento também contém lidocaina que € um anestésico local. A lidocaina ajuda a
reduzir a dor local causada pela administragdo deste medicamento.

Este medicamento sera administrado por um médico ou enfermeiro para ajudar a tratar os
sintomas causados pelas seguintes situagoes:

- Sinovites de osteoartrites;

- Artrite reumatoide;

- Bursites agudas e subagudas;

- Artrite gotosa aguda;

- Epicondilites;

- Tenossinovites ndo especificas agudas;
- Osteoartrite pds-traumatica;

Depo-Medrol com Lidocaina pode também ser util nos tumores quisticos de uma aponevrose ou
tendao (ganglios).

O seu médico pode utilizar este medicamento para tratar outras situagdes para além das listadas
acima. Caso tenha duividas sobre a razao pela qual lhe foi receitado este medicamento, consulte o
seu médico.



2. O que precisa de saber antes de utilizar Depo-Medrol com Lidocaina

Nao utilize Depo-Medrol com Lidocaina:

- se pensa que pode ter sofrido uma reacao alérgica, ou qualquer outro tipo de reac¢do apos a
administracao de Depo-Medrol com Lidocaina ou de qualquer outro medicamento contendo
corticosteroides; uma reacdo alérgica pode causar uma erupcao cutanea ou vermelhidao, inchaco
da face ou labios ou falta de ar;

- se tem alergia (hipersensibilidade) a substincia ativa (acetato de metilprednisolona ou
lidocaina), a outros anestésicos locais do tipo amida, ou a qualquer outro componente deste
medicamento indicado na secgao 6;

- se lhe foi diagnosticada uma infe¢ao fungica sistémica.

Este medicamento nao pode ser administrado por:

- via intravascular, ou seja, por via intravenosa (numa veia);

- via epidural/intratecal (na coluna vertebral);

- via intramuscular (num musculo).

Enquanto estiver em tratamento com este medicamento como imunossupressor, nao pode ser
vacinado com vacinas vivas ou vivas atenuadas.

Se tiver alguma das situacdes acima descritas informe o seu médico imediatamente.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Depo-Medrol com
Lidocaina.

Informe o seu médico antes de utilizar este medicamento caso apresente alguma das seguintes
condig¢des. O seu médico podera ter que monitorizar o seu tratamento mais cuidadosamente,
alterar a dose ou dar-lhe outro medicamento.

- Varicela, sarampo, uma infe¢ao ocular por herpes, ou outra infe¢dao. Se pensa que pode ter
estado em contacto com alguém com varicela ou sarampo e ainda ndo teve nenhuma destas
doengas, ou se ndo tem a certeza que as teve;

- O tratamento com Depo-Medrol com Lidocaina pode comprometer a sua resisténcia a
diferentes infe¢des, mascarar alguns sinais de infegdes, piorar infegdes atuais ou causar o
reaparecimento ou agravamento de infe¢des antigas ou ocultas. Podem, também, surgir novas
infe¢des durante a utilizagdo de Depo-Medrol com Lidocaina. Assim, € possivel que surjam mais
facilmente diferentes infecdes, por ex. infegdes causadas por fungos, virus, bactérias ou parasitas,
durante o tratamento. Estas infe¢cdes podem ser moderadas ou graves e, por vezes, levar a

morte. O seu médico ird monitoriza-lo cuidadosamente quanto ao desenvolvimento de infegdes e,
se necessario, considerar a interrup¢ao do tratamento ou a redugdo da dose;

- Perturbagdes psiquiatricas (incluindo euforia, insonias, alteragdes do humor, alteragdes da
personalidade, depressao grave, manifestagdes psicoticas ou ideacdo suicida). Isto inclui ter tido
perturbagdes anteriormente enquanto tomou medicamentos esteroides como Depo-Medrol com
Lidocaina;

- Diabetes;

- Convulsoes;

- Glaucoma (aumento da pressdo intraocular), ou outros problemas nos olhos;

- Problemas no coragao, incluindo insuficiéncia cardiaca;

- Hipertensao (pressdo arterial elevada) ou alteragdes nas gorduras do sangue (dislipidemias);

- Hipotiroidismo (diminui¢ao da funcao da tiroide);

- Doenga nos rins;

- Sarcoma de Kaposi (um tipo de cancro da pele);

- Problemas musculares graves (por ex., miastenia grave, uma doenga que causa fraqueza
muscular e cansago);



- Osteoporose (diminui¢do da densidade mineral déssea com aumento da fragilidade do o0sso);
- Ulcera no estdmago ou outros problemas graves no estdbmago, pancreas ou intestino;

- Tuberculose ativa ou antecedentes de tuberculose;

- Sindrome de Cushing;

- Feocromocitoma (tumor das células da glandula suprarrenal);

- Problemas no sistema de condug¢ado cardiaco, que permite o seu coracdo bater e controlar a sua
frequéncia e ritmo;

- Se tiver o batimento cardiaco rapido, pulso fraco, confusdo e perda de consciéncia
(hipovolemia);

- Frequéncia cardiaca mais lenta (bradicardia);

- Tendéncia a formar coagulos sanguineos;

- Doenga no figado;

- Esclerodermia (também conhecida como esclerose sistémica, uma doenga autoimune);

Contacte o seu médico se apresentar visao turva ou outras perturbagdes visuais.

A utilizagdo concomitante de anticoagulantes orais (medicamentos tomados por via oral para
prevenir a coagulacdo do sangue) com Depo-Medrol com Lidocaina pode aumentar o risco de
hemorragia. Em alguns casos, também pode ocorrer reducdo do efeito dos anticoagulantes orais.
O seu médico podera ter de monitorizar frequentemente o seu risco de hemorragia através da
realizag¢do de andlises ao sangue adicionais durante o tratamento com Depo-Medrol com
Lidocaina. Além disso, se necessario, podera ajustar a sua dose de Depo-Medrol com Lidocaina.

Criancas

Deve-se vigiar cuidadosamente o crescimento e desenvolvimento de lactentes e criancas a quem
estd a ser administrada terapéutica prolongada com corticosteroides. Pode ocorrer supressao do
crescimento em criangas a receber uma terapéutica diaria prolongada, com doses divididas de
corticoides. A utilizagdo desta terapéutica deve ser reservada unicamente aos casos mais graves.

Outros medicamentos e Depo-Medrol com Lidocaina
Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros medicamentos,
incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Informe o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos, uma vez que podem
afetar o modo de agdao de Depo-Medrol com Lidocaina ou do outro medicamento:

Anticoagulantes orais (medicamentos tomados por via oral para prevenir a coagulagao do
sangue);

Bloqueadores neuromusculares - utilizados para relaxar os musculos, tais como pancurdnio e
vecuronio;

Antibioticos - utilizados para tratar infegdes bacterianas, tais como isoniazida, eritromicina,
claritromicina, troleandomicina ou rifampicina;

Antifingicos - utilizados para tratar infecdes flngicas, tais como cetoconazol ou itraconazol;
Antiviricos — utilizados para tratar infe¢des viricas, tais como indinavir e ritonavir;
Anti-inflamatorios nao esteroides (também chamados AINE) - utilizados para tratar a febre, a
dor, a inflamacdo e a dor ligeira a moderada, tais como ibuprofeno ou altas doses de 4cido
acetilsalicilico;

Anticonvulsivantes - utilizados para tratar epilepsia, tais como carbamazepina, fenobarbital e
fenitoina;

Imunossupressores — utilizados na prevencao da rejei¢do de 6érgaos apds transplante e doengas
autoimunes, incluindo ciclosporina, ciclofosfamida e tacrolimus;

Anticolinesterasicos - utilizados no tratamento da miastenia gravis.

Antidiabéticos - incluindo insulina, glibenclamida e metformina;

Aprepitant e fosaprepitant — medicamentos usados para nduseas e vomitos;

Diltiazem — utilizado para problemas do coracao ou pressao sanguinea elevada;
Contracetivos orais — utilizados para prevenir a gravidez;



Aminoglutetimida - utilizada no controlo da producdo excessiva de hormonas corticosteroides;
Diuréticos (agentes depletores de potassio);

Anestésicos locais - utilizados para o alivio da dor durante os procedimentos;

Medicamentos antiarritmicos de classe Ib - utilizados para controlar a frequéncia cardiaca
irregular.

Vacinas — informe o seu médico ou enfermeiro se foi vacinado recentemente ou se esta prestes a
ser vacinado. Nao deve ser vacinado com vacinas vivas, ou vivas atenuadas, enquanto estiver a
utilizar este medicamento como imunossupressor. As outras vacinas podem ser menos eficazes.
Os doentes em terapéutica com corticosteroides nao devem ser vacinados contra a variola.
Alguns medicamentos podem potenciar os efeitos de Depo-Medrol com Lidocaina e o seu
médico podera querer monitoriza-lo cuidadosamente se estiver a toma-los, incluindo alguns
medicamentos como os antivirais (ritonavir, indinavir) e potenciadores farmacocinéticos
(cobicistate) utilizados para tratar as infegoes por VIH.

Se estd em terapéutica de longa duracao para a diabetes ou reten¢ao de liquidos, informe o seu
médico, pois podera ser necessario ajustar a dose dos medicamentos utilizados para tratar estas
condicgoes.

Antes de ser submetido a qualquer procedimento cirurgico, informe o seu médico, dentista ou
anestesista de que esta a utilizar este medicamento.

Se necessitar de efetuar algum exame ou andlise sanguinea pelo seu médico ou num hospital, é
importante que informe o seu médico ou enfermeiro que esta a utilizar Depo-Medrol com
Lidocaina. Este medicamento pode afetar o resultado de alguns exames.

Depo-Medrol com Lidocaina com alimentos e bebidas
Nao tome sumo de toranja durante o tratamento com Depo-Medrol com Lidocaina.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Gravidez

Se est4 gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Depo-Medrol com Lidocaina contém alcool benzilico, um conservante que pode atravessar a
placenta (ver “Depo-Medrol com Lidocaina contém alcool benzilico e s6dio”).

Amamentagao
Os corticosteroides passam para o leite humano pelo que as mulheres em tratamento com
Depo-Medrol com Lidocaina devem ser aconselhadas a ndo amamentar.

Depo-Medrol com Lidocaina contém alcool benzilico, um conservante que pode passar para o
leite materno (ver “Depo-Medrol com Lidocaina contém alcool benzilico e s6dio”).

Nao se recomenda a utilizagdo de Depo-Medrol com Lidocaina durante a gravidez e
amamentacgao, exceto em casos de absoluta necessidade.

Em estudos em animais os corticosteroides tém demonstrado reduzir a fertilidade.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

Podem ocorrer efeitos indesejaveis tais como tonturas, vertigens, perturbacdes visuais, fadiga,
problemas de movimento e coordenagdo apos o tratamento com corticosteroides. Se tiver estes
sintomas, ndo deve conduzir nem utilizar maquinas.

Depo-Medrol com Lidocaina contém alcool benzilico e sddio
O Depo-Medrol com Lidocaina contém 9,64 mg de alcool benzilico em cada ml de solugdo, que
¢ equivalente a 9,64 mg/ml de alcool benzilico. O alcool benzilico pode causar reacdes alérgicas.



O alcool benzilico tem sido associado com o risco de efeitos indesejaveis graves incluindo
problemas de respiracao (chamado “sindrome de gasping”) em criangas pequenas. Medicamentos
contendo alcool benzilico ndo devem ser dados a bebés recém-nascidos (até 4 semanas de idade)
e ndo devem ser utilizados durante mais do que uma semana em criangas pequenas (menos do
que 3 anos de idade), a menos que aconselhado pelo médico. Administrar grandes quantidades de
Depo-Medrol com Lidocaina pode causar uma acumulagio de alcool benzilico no seu corpo
resultando numa quantidade aumentada de 4cido no seu sangue (“acidose metabolica”). Os
doentes com doenca do figado ou dos rins ou doentes que estdo gravidas ou a amamentar
precisam de ser particularmente cautelosos e devem falar com o seu médico.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por frasco para injetaveis, ou
seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como utilizar Depo-Medrol com Lidocaina

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.
Depo-Medrol com Lidocaina ser-lhe-4 administrado por um médico ou um enfermeiro.

O Depo-Medrol com Lidocaina ¢ uma suspensao injetavel para administracao por via
periarticular, via intrassinovial e intra-articular.

Informacgao sobre a posologia

O seu médico ira decidir qual o local de inje¢do, a quantidade de medicamento e quantas inje¢des
ira receber dependendo da situagdo para a qual estd a ser tratado e da sua gravidade. O seu
médico iré injetar-lhe a menor dose durante o menor tempo possivel para ter o alivio efetivo dos
seus sintomas.

Se utilizar mais Depo-Medrol com Lidocaina do que deveria

Se receber uma dose deste medicamento mais elevada do que deveria, podera ter sintomas, tais
como: sensacao estranha na pele a volta da boca, dorméncia da lingua, tonturas, disturbios
auditivos ou visuais, espasmos musculares, contragdes musculares, convulsdes, perda de
consciéncia, paragem da respiracdo, pressao arterial baixa, batimento cardiaco muito lento,
batimento cardiaco irregular ou paragem cardiaca.

Caso se tenha esquecido de utilizar Depo-Medrol com Lidocaina

Uma vez que este medicamento lhe serda administrado sob cuidadosa supervisao médica, € pouco
provavel que nao lhe tenha sido administrada uma dose. No entanto, devera informar o seu
médico se pensar que nao lhe foi administrada uma dose.

Se parar de utilizar Depo-Medrol com Lidocaina

Nao interrompa o tratamento nem reduza a dose sem o conselho do seu médico. O seu médico
aconselha-lo-a sobre 0 modo de descontinuar Depo-Medrol com Lidocaina gradualmente.

Tera que parar de utilizar Depo-Medrol com Lidocaina lentamente, para evitar sintomas de
privacao. Estes sintomas podem incluir falta de apetite, nduseas, vomitos, apatia, dor de cabega,
febre, dores nos musculos e nas articulagdes, descamagdo da pele, perda de peso e pressao
sanguinea baixa.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis



Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis podem incluir:
Reacgoes adversas observadas com o acetato de metilprednisolona

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 utilizadores):

Infegdo, Cushingoide, retencdo de sddio, retencao de liquidos, tolerancia a glucose alterada,
aumento da necessidade de insulina (ou de agentes hipoglicémicos orais nos diabéticos),
perturbacdo afetiva (incluindo humor depressivo, humor euforico), oscilagdes do humor,
comportamento estranho, dificuldade em dormir, cataratas, glaucoma (aumento da pressao do
globo ocular), bloqueio de um vaso sanguineo por coagulos, tensao arterial elevada, tlcera
péptica (com possivel perfuracdo de ulcera péptica e hemorragia de tlcera péptica), equimose
(pequenas lesdes de cor roxa), acne, diminuigdo do crescimento normal das criancas e
adolescentes , osteoporose (diminui¢do da massa 6ssea), fraqueza nos musculos, dificuldade de
cicatrizagdo, edema periférico (acumulagdo anormal de liquido nas extremidades), irritabilidade,
potassio no sangue diminuido.

Desconhecido (nao pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):

Infegdo oportunista, peritonite (inflamacgao do revestimento da cavidade abdominal), aumento do
nimero de glébulos brancos (leucécitos), alergia a farmacos, reacao anafildtica (reagdo alérgica
grave), diminuicao da secrecdo de hormonas pela hipdfise (uma glandula na base do cérebro),
sindrome de abstinéncia de esteroides, excesso de acidez no sangue, alcalose hipocaliémica,
dislipidemia (alteracao nos niveis de determinadas gorduras do sangue), apetite aumentado (que
levar a um aumento de peso), excesso de tecido adiposo em partes localizadas do corpo,
perturbacdo afetiva (incluindo instabilidade emocional, dependéncia de farmacos, pensamento
suicida), perturbagdo psicética (incluindo mania, delirio, alucinacdo e esquizofrenia
[agravamento]), estado confusional, perturbacao mental, ansiedade, mudanca de personalidade,
aumento da pressdo intracraniana (com edema da papila otica [hipertensdo intracraniana
benigna]), convulsdo, perda de memoria, dificuldade em pensar, tonturas, dor de cabega,
exoftalmia (protuberancia do olho para fora da orbita), doenca da retina e da membrana coroide,
vertigens, insuficiéncia cardiaca congestiva (em doentes suscetiveis), bloqueio de um dos seus
ramos por codgulos, tensdo arterial baixa, bloqueio da artéria pulmonar ou de um dos seus ramos
por codgulos, solugos, sangramento no estomago, perfuragao do intestino, inflamagao do
pancreas, esofagite ulcerosa, esofagite (inflamac¢do da mucosa que reveste o interior do esdfago),
dor abdominal, distensao abdominal, diarreia, dispepsia (dor ou mal estar na parte alta do
abdomen), nauseas, angioedema, petéquias (pequenas manchas roxas/vermelhas na pele), atrofia
da pele, estrias na pele, alteracdo da cor da pele, hirsutismo (aumento dos pelos), erupcao na pele,
eritema, comichdo, urticaria, transpiragdo aumentada, osteonecrose (morte do tecido 0sseo),
fratura dos ossos, diminui¢do do musculo, dor e problemas nas articulagdes, dor e problemas nos
musculos, calor e vermelhidao da pele (afrontamento), exacerbagdo da dor pds-injecao (um
aumento temporario da dor no local da inje¢do), periodo menstrual irregular, reacao no local da
injecdo, abcesso estéril, cansago, mal-estar geral, enzimas do figado aumentadas no sangue
(alanina aminotransferase, aspartato aminotransferase, fosfatase alcalina), pressao no olho
aumentada, tolerancia aos hidratos de carbono diminuida; calcio na urina aumentado, supressao
das reacdes aos testes da pele, balango do azoto negativo (devido ao catabolismo proteico), ureia
no sangue aumentada, rutura de tenddo (particularmente do tenddo de Aquiles), fratura da coluna
vertebral por compressao.

Foram também notificados casos de disritmias cardiacas (assistolia e arritmias
supraventriculares).

Reacgoes adversas observadas com a lidocaina



A semelhanca de outros anestésicos locais, as reagdes adversas a lidocaina sdo raras e geralmente
sdo o resultado de concentragdes plasmaticas aumentadas devido a inje¢do intravascular
acidental, dose excessiva ou absorc¢ao rapida de areas muito vascularizadas, ou podem resultar de
hipersensibilidade, idiossincrasia ou tolerancia diminuida por parte do doente. A toxicidade
sistémica envolve principalmente o sistema nervoso central e/ou o sistema cardiovascular. Os
sinais neurologicos de toxicidade sistémica incluem tonturas ou desmaio, nervosismo, tremor,
parestesia circumoral, dorméncia na lingua, sonoléncia, convulsdes, coma. As reagdes
cardiovasculares sdo depressoras e podem manifestar-se como hipotensdo, bradicardia, depressao
miocardica, arritmias cardiacas e, possivelmente, paragem cardiaca ou colapso circulatorio.
Visao turva, diplopia e amaurose transitoria podem ser sinais de toxicidade da lidocaina.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 utilizadores):

Estado confusional, humor euforico, nervosismo, ansiedade, perda de consciéncia, convulsao,
hipostesia, tremor, sonoléncia, tonturas, visao dupla, visdo turva, zumbidos nos ouvidos,
arritmias cardiacas, batimento cardiaco diminuido, tensdo arterial baixa, paragem respiratoria,
depressao respiratoria, dificuldade para respirar causada pelo estreitamento das vias respiratdrias
(broncoespasmo), respiragcdo desconfortavel ou falta de ar (dispneia), vomitos, fasciculagao e
fibrilhacdo muscular, edema, sensacao de frio, sensacao de calor.

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):
Reacdo anafilética (reagdo alérgica grave), colapso vascular, paragem cardiaca, lesdo da pele,
urticaria e edema da face.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

A notificacao de suspeitas de reacdes adversas ap0Os a autorizagao do medicamento € importante,
uma vez que permite uma monitoriza¢ao continua da relagdo beneficio-risco do medicamento.
Pede-se aos profissionais de saide que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas
através de:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Dire¢do de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Depo-Medrol com Lidocaina
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem, apos “VAL.”. O
prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarao a
proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacées

Qual a composicao de Depo-Medrol com Lidocaina


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

As substancias ativas sao o acetato de metilprednisolona e a lidocaina.

Os outros componentes sao: polietilenoglicol 3350, cloreto de miristil-gama-picolinio, 4lcool
benzilico (E1519), cloreto de sddio, hidréxido de sodio acido cloridrico e dgua para preparagdes
injetaveis (ver sec¢do 2 " Depo-Medrol com Lidocaina contém éalcool benzilico e sodio").

Qual o aspeto de Depo-Medrol com Lidocaina e conteudo da embalagem

A suspensdo injetavel de Depo-Medrol com Lidocaina 40 mg/ml + 10 mg/ml apresenta-se em
embalagens de:

- 3 Frascos para injetaveis contendo 1 ml

- 5 Frascos para injetaveis contendo 1 ml
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A informacio que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:
Consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) para informagao adicional

Depo-Medrol com Lidocaina ndo se destina a administragdo intratecal, intramuscular ou epidural,
nem a qualquer outra via de administracdo que nao esteja aprovada.

Os medicamentos injetaveis devem ser inspecionados visualmente para detecao de particulas e
coloragdo, antes da administragdo, sempre que a solugdo e a embalagem o permitam.

Quando forem utilizados frascos para injetaveis multidose, ¢ essencial tomar precaugoes
especiais para evitar a contaminac¢ao do conteudo.

Incompatibilidades

Devido a possiveis incompatibilidades fisicas, o0 Depo-Medrol com Lidocaina nao deve ser
diluido ou misturado com outras solugdes.

Vias de Administragdo: via periarticular, via intrassinovial e via intra-articular.

Administragdo para Efeito Local

A terapéutica com Depo-Medrol com Lidocaina ndo evita a institui¢do de terapéutica
convencional. Apesar deste meio de tratamento aliviar os sintomas, nao tem atividade curativa
sobre o agente etiologico da inflamacao.



1. Artrite reumatoide e Osteoartrose

A dose de metilprednisolona para administracdo intra-articular depende do tamanho da
articulacdo e varia com a gravidade da situagdo a tratar em cada doente. Em casos cronicos, as
injecdes podem ser repetidas com intervalos que variam de uma a cinco ou mais semanas
dependendo do grau de alivio obtido apos a injecao inicial. As doses de metilprednisolona no
quadro seguinte constituem um guia posoldgico geral:

Tabela 1. Orientac¢des posoldgicas gerais de metilprednisolona

Tamanho da articulacdo ~ Exemplos Intervalo da dose
Grande Joelho, tornozelo, ombro 20 a 80 mg
Média Cotovelo, punho 10 a 40 mg
Pequena Metacarpofalangica, interfalangica, 4 a 10 mg
esternoclavicular e
acromioclavicular
TECNICA:

Recomenda-se o estudo anatomico da articulagdo antes de se tentar uma injecao intra-articular.
Para obtenc¢ao do efeito anti-inflamatorio completo ¢ importante que a inje¢do seja feita no
espaco sinovial. Empregando a mesma técnica estéril da puncao lombar, inserir uma agulha de
20 a 24 G (em seringa seca) rapidamente na cavidade sinovial. A aspiracdo de apenas algumas
gotas de fluido articular prova que a agulha penetrou no espago pretendido.

O local da injecdo ¢ determinado pelo ponto onde a cavidade sinovial ¢ mais superficial, menos
vascularizada e menos enervada. Com a agulha na posi¢do, retira-se a seringa de aspiracao e
substitui-se por outra seringa contendo a quantidade desejada de Depo-Medrol com Lidocaina.
Aspira-se novamente um pouco de liquido sinovial para nos certificarmos de que a agulha
continua na posi¢ao correta. Apods a injecao faz-se a mobilizagdo passiva da articulagdo para
promover a mistura do liquido sinovial com a suspensdo. Cobre-se o local com uma compressa
esterilizada.

O joelho, tornozelo, punho, cotovelo, ombro, as articulagdes interfalangicas e a anca sdo bons
locais para injecao intra-articular. Na anca devem tomar-se precaugdes para evitar os grandes
vasos desta area. As articulagdes que ndo se podem utilizar para injegao intra-articular sdo as
anatomicamente inacessiveis tais como as articulacdes da coluna e as desprovidas de espaco
sinovial, como as sacroiliacas. Em regra, o insucesso terapéutico resulta do facto de ndo se
aceder ao espago sinovial. A injecdo nos tecidos circundantes proporciona pouco ou nenhum
alivio. Quando se verifica insucesso, apesar da injecdo ter sido administrada no espaco sinovial,
confirmado pela aspiracao de liquido sinovial, em regra, ¢ irrelevante repetir o esquema
posologico. A terapé€utica local ndo altera o processo patoldgico subjacente e, sempre que
possivel, deve ser acompanhada por fisioterapia e corregdo ortopédica.

Ap0s a terapéutica intra-articular com corticosteroides, devera evitar-se a mobilizagdo excessiva
das articulacdes nas quais se obteve beneficio sintomatico. Se ndo forem tomadas as devidas
precaucdes pode ocorrer um aumento na deterioracao das articulagdes o que anulara os efeitos
benéficos do esteroide.

Nao se deve injetar nas articulagdes instaveis. Injecdes intra-articulares repetidas podem
provocar em alguns casos instabilidade nas articulagdes. Em casos especiais sugerem-se exames
radiologicos para rastreio de deterioracao.

2. Bursite

Desinfeta-se o local da injecdo e a anestesia local ¢ administrada conforme necessario. Introduz-
se na bolsa uma agulha de 20 a 24 G e aspira-se o liquido sinovial com uma seringa seca. Com a
agulha em posi¢cdo, muda-se de seringa, substituindo a seringa de aspiracdo por uma pequena



seringa contendo a quantidade desejada de Depo-Medrol com Lidocaina, e injeta-se a dose ne-
cessaria. Apos a inje¢do retira-se a agulha e cobre-se o local com uma compressa.

3. Varios: Quistos sinoviais, tendinites, epicondilites

No tratamento de situagdes tais como tendinites ou tenossinovites, deve ter-se cuidado em aplicar
um antissético eficaz sobre a pele e injetar a suspensao na bainha tendinosa e nao no tecido
tendinoso. O tendao palpa-se facilmente em extensdo. Devido a auséncia de uma verdadeira
bainha tendinosa no tenddo de Aquiles, nao se deve utilizar o Depo-Medrol com Lidocaina nesta
situacdo. Ao tratar situagdes como a epicondilite deve definir-se cuidadosamente a 4rea mais
sensivel a dor, injetando a suspensao na zona. Para os quistos das bainhas tendinosas a suspensao
¢ injetada diretamente no quisto. Em muitos casos uma unica inje¢do proporciona uma redugao
marcada no volume do quisto que pode mesmo regredir. As precaucdes de assepsia habituais
devem ser observadas em cada injegao.

A dose para o tratamento destas situagdes das estruturas tendinosas ou da bursa varia em cada
caso entre 4 e 30 mg. Nas situacdes cronicas ou recorrentes pode ser necessario repetir as
injegoes.
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