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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO

Depo-Medrol com Lidocaina, 40 mg/ml + 10 mg/ml, Suspensdo injectavel

2.COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml de Depo-Medrol com Lidocaina contém 40 mg de acetato de metilprednisolona e 10
mg cloridrato de lidocaina.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3.FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injectavel

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicacOes terapéuticas
Para administragéo intra-sinovial ou nos tecidos moles (incluindo periarticular e intra-bursal)

Depo-Medrol com Lidocaina estéa indicado como terapéutica adjuvante, a curto prazo, para
alivio do doente durante uma crise aguda ou exacerbacdo nos seguintes casos.

- Sinovites de osteoartrites;

- Artrite reumatoide;

- Bursites agudas e sub-agudas,

- Artrite gotosa aguda;

- Epicondilites;

- Tenosinovites ndo especificas agudas;

- Osteoartrite pos-traumatica.

Depo-Medrol com Lidocaina pode também ser Gtil nos tumores quisticos de uma aponevrose
ou tend&o (ganglios).

4.2 Posologia e modo de administracéo

Devido apossiveisincompatibilidades fisicas, o Depo-Medrol com Lidocaina néo deve ser
diluido ou misturado com outras solucdes. Os farmacos para administracéo parentérica devem
ser inspeccionados visuamente para deteccéo de particulas e coloragdo, sempre que a solugéo
e aembalagem o permitam. Vias de Administracéo: intramuscular, intra- e peri- articular,
intra- e sublesional e nos tecidos moles.

A.Administracdo para Efeito Local
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A terapéutica com Depo-Medrol com Lidocaina ndo evita ainstituicdo de tergpéutica
convencional. Apesar deste meio de tratamento aliviar os sintomas, ndo tem actividade
curativa sobre o agente etioldgico dainflamacéo.

1.Doenca reumatéide e Osteoartrite - A dose para administracéo intra-articular depende do
tamanho da articulacéo e varia com a gravidade da situacdo atratar em cada doente. Em casos
crénicos, as injeccdes podem ser repetidas com intervalos que variam de umaa cinco ou mais
semanas dependendo do grau de alivio obtido gpos ainjeccdo inicial.

As doses no quadro seguinte constituem um guia posologico:

Tamanho daArticulacio  Exemplos Dose

Grande Joelho, tornozelo, ombro 20 a80 mg

Média Cotovelo, pulso 10a40 mg

Pequena M etacarpofaléngica, inter- 4al1l0 mg
falangica,

esternoclavicular e
acromioclavicular

TECNICA:

Recomenda-se 0 estudo anatdmico da articulacdo antes de se tentar umainjeccéo intra
articular. Para obtencdo do efeito anti-inflamatorio completo é importante que a injeccéo sgja
feita no espago sinovial. Empregando a mesma técnica estéril da pungéo lombar, inserir uma
agulhade 20 a24 G (em seringa seca) rapidamente na cavidade sinovial. Umainfiltracéo de
procaina € electiva. A aspiracdo de apenas algumas gotas de fluido articular prova que a
agulha penetrou no espacgo pretendido. O local dainjeccdo € determinado pelo ponto onde a
cavidade sinovia € mais superficial, menos vascularizada e menos enervada.

Com aagulha na posicéo, retira-se a seringa de aspiracdo e substitui-se por outra seringa
contendo a quantidade desgjada de Depo-Medrol com Lidocaina. Aspira-se novamente um
pouco de liquido sinovial para nos certificarmos de que a agulha continua na posicéo correcta.
Apobs ainjeccéo faz-se a mobilizac8o passiva da articulagdo parapromover a misturado
liquido snovial com a suspensdo. Cobre-se 0 local com uma compressa esterilizada.

O jodho, tornozelo, pulso, cotovelo, ombro, as articulagdes fal @ngicas e a coxa sdo bons
locais parainjeccdo intra-articular. Na coxa devem tomar-se precaugdes para evitar os grandes
vasos desta area. As articulagdes que ndo se podem utilizar parainjeccéo intra-articular séo as
anatomicamente inacessiveis tais como: articulagdes da coluna e as desprovidas de espaco
sinovial, como as sacroiliacas. Em regra, o insucesso terapéutico resulta daimpossibilidade de
acesso ao espaco sinovial.

A injeccdo nos tecidos circundantes proporciona pouco ou nenhum divio. Quando se verifica
insucesso, gpesar dainjeccéo ter sido administrada no espaco sinovial, em regra é irrelevante
repetir o esquema posologico. A terapéuticaloca ndo atera o processo patologico subjacente
e, sempre que possivel, deve ser acompanhada por fisioterapia e correcgdo ortopédica

Apos aterapéuticaintra-articular com esteréides, deveraevitar-se o trabalho excessivo das
articulacOes nas quais se obteve beneficio sintomatico. Se ndo forem tomadas as devidas
precaucdes pode ocorrer um aumento na deterioracéo das articulagdes o que anulara os efeitos
benéficos do esterdide.
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As articulacBes instaveis ndo se devem injectar. Injeccdes intra-articulares repetidas podem
provocar em alguns casos instabilidade nas articulacdes. Em casos especiais sugerem-se
exames radiol bgicos pararastreio de deterioracéo.

Se se usar um anestésico loca antes da injeccéo de Depo-Medrol devem respeitar-se as
observacdes incluidas na literatura interna.

2. Bursite

Desinfecta-se 0 loca dainjeccdo e anestesia-se com cloridrato de procainaa 1%. Introduz-se
na bolsa umaagulhade 20 a24 G e aspira-se o liquido sinovial com uma seringa. Muda-se de
seringa e injecta-se a dose necessaria. ApOs ainjeccao retira-se a agulha e cobre-se o loca
COM uma compressa.

3. Misceléneos: Ganglios, Tendinites, Epicondilites

No tratamento de situagdes tais como tendinites ou tenosinovites, deve ter-se cuidado em
aplicar um antiséptico eficaz sobre apele e injectar a suspensdo na bainha tendinosa e ndo no
tecido tendinoso. O tend&o pal pa-se facilmente em extensdo. Devido a auséncia de uma
verdadeira bainha tendinosa no tenddo de Aquiles, ndo se deve utilizar o Depo-Medrol nesta
situacdo. Ao tratar situagdes como a epicondilite deve definir-se cuidadosamente a &rea mais
sensivel ador, injectando asuspensdo na zona. Para os ganglios das bainhas tendinosas a
suspensdo € injectada directamente no quisto. Em muitos casos uma Unica injeccéo
proporciona uma reducéo marcada no volume do quisto que pode mesmo regredir. As
precaucdes de assépsia habituais devem ser observadas em cada injeccéo.

A dose parao tratamento destas situages variaem cada caso entre 4 e 30 mg. Nas situacoes
crénicas ou recorrentes pode ser necessario repetir as injeccoes.

4.3 Contrarindicagdes

Infeccbes fungicas sistémicas se ndo acompanhado de medicagdo anti-infecciosa adequada;
Hipersensibilidade a substéncia activa ou a qualquer um dos excipientes. Hipersensibilidade a
outros anestésicos do tipo amida;

Administragdo intravenosa;

Administragéo intratecal.

4.4 Adverténcia e precaucdes especiais de utilizacgo

1. O uso de ampolas multi-dose de Depo-Medrol requer atencdo especial de modo a evitar
contaminagdo. Emborainicialmente estéril o uso de qualquer ampola multi-dose pode
provocar a contaminagéo da mesma caso néo se utilize uma técnica asséptica. O conservante
utilizado no Depo-Medrol evita 0 desenvolvimento da maioria dos organi smos patogénicos,
mas alguns (Serratia marcescens) podem permanecer viaveis. E necesséria atencdo especial,
nomeadamente o uso de seringas e agulhas descartaveis. Nao se recomenda o uso de ampolas
multi-dose de Depo-Medrol parainjeccéo intrasinovial.

2. Emboraos cristais de adrenocorti costeroides na derme suprimam areaccéo inflamatéria, a
sua presenca pode causar desintegracdo dos elementos celulares e alteragbes fisico-quimicas
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na estrutura do tecido conjuntivo. As alteracdes dérmicas e sub-dérmicas resultantes, embora
ocorram raramente, podem originar uma depressao pouco profunda no loca dainjeccéo, que €
proporciond a dose de esterdide injectada. Em regra, aregeneracéo é completa dentro de
poucos meses, ou depois de todos os cristais terem sido absorvidos.

3. A fim de reduzir aincidéncia da atrofia da derme e subderme, deve-se evitar ndo exceder as
doses indicadas para as injecgdes intradérmicas. Sempre que possivel, devem fazer-se
multiplas pegquenas injeccOes na area dalesdo. A técnicadainjeccdo intra-articular e
intramuscular deve incluir precauctes paraevitar a injec¢ao ou extravasdo na derme.

4. Aos doentes sob corticoterapia, sujeitos aum stress anormal, deve administrar-se umadose
suplementar de corticosterides de ac¢ao rapida, antes, durante e apos a situacéo de stress.

5. Os corticoster6ides mascaram por vezes alguns sinais de infecgdo, podendo, portanto,
surgir durante a sua utilizagcdo novas infecgdes. Regista-se também umadiminuicéo da
resisténcia e incapacidade de locaizacéo dainfeccdo. Na presenca de infeccdo aguda ndo usar
asviasintra-sinovial, intrabursal ou intratendinosa para obtencéo de efeito local.

6. O uso prolongado de corticosterdides pode provocar cataratas sub-capsulares posteriores,
glaucoma com possivel lesdo dos nervos Opticos e pode potenciar a ocorréncia de infecctes
oculares secundérias devido afungos ou virus.

7. Tém sdo referidas reacces cuténeas de caracter alérgico aparentemente relacionadas com
0s excipientes utilizados na formulagéo. Os testes cutaneos raramente foram positivos para o
acetato de metilprednisolona per se.

8. Os corticosteroides devem ser usados com precaucdo em doentes com herpes simplex
ocular devido aumapossivel perfuracéo da cornea.

9. Durante o tratamento com corticosteroi des podem ocorrer ateracdes psiquicas que vao
desde euforia, insdnia, alteragdes do humor e de personalidade, depresséo grave a
manifestages claramente psicoticas. Do mesmo modo, caso exista instabilidade emocional ou
tendéncias psicoticas pode dar-se 0 seu agravamento com o uso de corticosteroides.

10. Os corticosterdides devem ser usados com precaucdo em colites ulcerativas ndo
especificas, com probabilidades de perfuragcdo, abcessos ou outras infecgdes piogeénicas.
Também se deve ter cuidado nas diverticulites, anastomoses intestinais recentes, Ulcera
péptica activa ou latente, insuficiénciarenal, hipertensdo, osteoporose e miastenias graves, em
gue os esterdides sdo utilizados sob indicacdo especifica ou como terapéutica adjuvante.

11. O tratamento prolongado com doses diarias de glucocorticoides, pode suprimir o
crescimento nas criangas. O uso de tal regime deve ser restringido as indicagdes mais graves.

12. Este produto contém & cool benzilico. Tem-se verificado uma associagdo entre o dcool
benzilico e aocorrénciafatal da"Sindrome de Gasping" em criangas prematuras.

As precaugdes seguintes aplicam-se aos corticosteréides administrados parenteralmente.

13. A injeccdo intra-sinovial de um corticosterdide pode produzir efeitos sistémicos bem
como efeitos locais.
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Da administragdo intramuscular de Depo-Medrol com Lidocaina, ndo resultam beneficios
adicionais. Nos casos onde se desgia um efeito sistémico mediante uma terapia com
corticosteroides por via parentérica, deve utilizar-se Depo-M edrolsimples.

14. A confirmagéo de presenca de fluido sinovial € necessaria para exclusdo de um processo
infeccioso.

15. Aumento da sensacdo dolorosa acompanhado por edema local, com reducéo articular
motora, febre e mal estar geral sdo indicativos de artrite séptica. Caso tal se verifique e se
confirme o diagnéstico de sepsis deve ingtituir-se umatergpéutica antibacteriana apropriada.

16. Deve evitar-se ainjeccéo loca de um esteréide numa articulacdo previamente infectada.
Os corticosterdides ndo devem ser injectados em articulagdes instaveis.

17. Deve utilizar-se sempre técnica estéril para prevenir infeccdes ou contaminacéo.
Precaugdes especiais

1. Depo-Medrol com Lidocaina ndo deve ser administrado por qualquer via que ndo as
descritas nas INDICACOES. E muito importante que, durante a administracio de Depo-
Medrol com Lidocaina sgja usada a técnica e os cuidados necessarios que assegurem a
colocagdo exacta da medicacdo.

2. A administrac8o por outras vias que ndo as indicadas tem sido associada arelatos de
ocorréncias médicas graves, incluindo: aracnoidite, meningite, paraparesia/paraplegia,
perturbagdes sensoriais, disfungdo intestinal/urinaria, convulsdes, insuficiéncia visua
incluindo cegueira, inflamag&o ocular e periocular, e efeito residual ou tumefacgdo no local da
injeccéo. Devem ser tomadas precaucdes que evitem a injeccéo intravascular.

3. Os doentes, enquanto submetidos a tergpéutica pelos corticosteroides, ndo devem ser
vacinados contra avariola. N& devem ser considerados outros processos de imunizagdo nos
doentes recebendo corticosterdides, particularmente se em doses elevadas, devido ao possivel
risco de complicagdes neuroldgicas e a uma auséncia de resposta de anticorpos.

4. Se forem administrados corticosterdides a doentes com tuberculose latente ou com
reactividade a tuberculina deve efectuar-se uma observacéo cuidadaa fim de detectar uma
possivel reactivacdo da doenca. Durante uma corticoterapia prolongada estes doentes devem
também receber quimioprofilaticos.

5. Devido ao facto de, por vezes, ocorrerem reacgdes anafiléticas em doentes sob
corticoterapia parentera € conveniente ingtituirem-se medidas preventivas antes do inicio do
tratamento, especialmente nos doentes com histéria pregressa de aergia a qualquer farmaco.

6. Depo-Medrol ndo deve ser administrado a doentes com hipotiroidismo, estados psicoticos,
insuficiéncia cardiaca, diabetes mellitus ou glaucoma.

7. N&o é recomendada a interrupcdo abrupta da terapéutica com corticosteroides sistémicos,
em especial quando administradas doses supra-fisioldgicas por um periodo superior a3
semanas, em doentes submetidos a esquemas tergpéuticos prévios de longa duragdo (meses a
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anos) no ano prévio ao tratamento com Depo-Medrol e em doentes em que existe a
possibilidade de insuficiéncia supra-renal de causa endégena.

4.5 Interacces medicamentosas e outras formas de interacgdo

As interac¢es medicamentosas do Depo-Medrol sdo comuns aos outros corticosteroides.
Contudo, devido ao padréo particular de absorcdo do Depo-Medrol, o aspecto clinico pode ser
alterado (ver p.f. tabela seguinte).

INTERACCOES FARMACOLOGICAS DOS CORTICOSTEROIDES

Farmaco Efeito M ecanismo

Anfotericina Hipocdiémia, insuficiéncia Aumento dadepleccdo de
cardiaca congestiva potéssio

Rifampicina Reducdo do efeito do Estimula metabolismo dos
corticosterdide corticosteroides

Tetraciclina Superinfeccéo induzida pelos Resisténcia diminuida a infeccdo

(Antibidticos)

corticosteroides

Ciclofosfamida

Diminuicg&o do efeito da
ciclofosfamida

Os corticosterdides inibem os
enzimas microssomais hepaticos
necessarios a activacdo da
ciclofosfamida

Diuréticos Perda de potasso Efeito aditivo
Barbituratos Aumento do metabolismo dos Indugdo dos enzimas
corticosteréides microssomais hepaticos
Estrogéneos Intensificagdo dos efeitos dos Aumento do cortisol sérico pois
corticosteréides 0S estrogéneos atrasam o
metabolismo dos corticosteroides
Indometacina Aumento daincidénciae/ou Efeitos secundarios aditivos
gravidade da ulceracéo Gl
Sdlicilatos Niveis séricos de sdicilatos Aumento da eliminacéo dos
inferiores slicilatos
Fenitoina Diminuicéo da metabolizacdo Inducéo dos enzimas
dos corticosterdides microssomais hepéticos
Agentes Controlo dadiabetesdiminuida | Os corticosteroides tém uma
antidiabéticos actividade hiperglicemiante
(insulina, intrinseca
glibenclamida,
metformina)
Digoxina PerturbacOes electroliticas com
expoliacdo de potassio (ver
efeitos indesejaveis) e potencial
cardiotoxicidade
Blogueadores Reversdo parcia do bloqueio

neuromusculares
(pancurénium)

muscular

Antihipertensores

Retenco hidrica e aumento da
pressdo arterial

4.6 Gravidez e aleitamento
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Uso na Gravidez: Alguns estudos realizados em animais demonstraram que 0s
corticosterdides, quando administrados a mée em doses elevadas, podem causar
maformagoes fetais. N&o se redizaram estudos de reproducéo apropriados no homem com
corticosterdides. Portanto, no que respeita a reproducéo no homem, o uso deste farmaco na
gravidez, nas maes que estdo no periodo de aleitacdo, ou nas mulheres que tém potencial de
engravidar, exige que se analisem as vantagens destes medicamentos relativamente aos riscos
potenciais que representam paraa mae e para o embrido ou feto. Umavez que ndo existe
evidéncia clara, relativamente a seguranca do farmaco na gravidez humana, este fa&rmaco
devera apenas ser usado nesta situacdo em caso de manifesta necessidade.

Os corticosteréides e alidocaina atravessam rapidamente a placenta. Os recém-nascidos de
maes que receberam doses substanciais de corticosterdides durante a gravidez, devem ser
cuidadosamente observados e andisados afim de se diagnosticarem sinais de insuficiéncia
suprarend. N&o se conhecem os efeitos dos corticosterdides no trabaho de parto. A utilizacéo
de anestésicos locais, como € 0 caso da Lidocaina, durante o trabalho de parto, pode estar
associada ao aparecimento de reaccdes adversas na méae e no feto.

Ma&es em periodo de deitagéo:

Os corticosterdides sdo excretados no leite. N&o se sabe se alidocaina é excretada no leite
materno.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méguinas

N&o se gplica.

4.8 Efeitos indesgjaveis

A). Acetato de M etilprednisolona

Perturbactes Hidro-Electroliticas

Retencéo de sodio; insuficiéncia cardiaca congestiva em doentes sensiveis; retencéo de
fluidos; perda de potéssio; alcalose hipocalémica.

Musculoesquel éticas

Miopatia esterdide; fraqueza muscular; osteoporose; fracturas patologicas,; fracturas de
vértebras por compressao; necrose asseptica.

Gastrointestinais

Ulcera péptica, com possivel perfuracdo e hemorragia; hemorragia géstrica; pancreatite;
esofagite; perfuracdo intestinal.

Dermatol 6gicas

Dificuldade de cicatrizacdo de feridas; petéguias e equimoses; fragilidade cutanea.
Hirsutismo, acne, aumento da sudacdo e edtrias cutaneas (apos tergpéuticas prolongadas).

Metabdlicas
Balanco azotado negativo devido a catabolismo proteico.

Neurol6gicos
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Convulsdes, aumento da presséo intracraniana, pseudotumor cerebral; perturbacdes psiquicas.

Enddcrinas

Irregularidades menstruais, desenvolvimento de estado Cushingdide; supressao do eixo
pituitério-suprarenal; supressao do crescimento em criangas, reducdo da tolerancia aos
carbohidratos; manifestactes de diabetes mellitus latente; aumento das necessidades de
insulina ou agentes hipoglicémicos orais nos diabéticos.

Oftalmicos
Cataratas subcapsulares posteriores, aumento da pressdo intraocular; exoftamia. Glaucomae
papiloedema.

Sistema Imunoldgico

Dissimulacdo de infeccOes; infeccdes latentes que se tornam activas; infecgdes oportunistas;
reaccOes de hipersensibilidade incluindo anafilaxia; pode suprimir reaccles aos testes
cutaneos, leucocitose.

Respiratorias
I nfeccBes oportunistas como a pneumonia a pneumocistis carinii e tuberculose pulmonar.

Cardiovasculares
Disrritmias cardiacas (assistolia e arritmias supraventriculares) e hipertenséo.

N&o é recomendada a interrupcdo abrupta da terapéutica com corticosterdides sistémicos, em
especial quando administradas doses supra-fisioldgicas por um periodo superior a3 semanas,
em doentes submetidos a esquemas terapéuticos prévios de longa duragdo (meses a anos) no
ano prévio ao tratamento com Depo-Medrol e em doentes em que existe a possibilidade de
insuficiéncia supra-renal de causa endégena.

B). Cloridrato de Lidocaina

Sistema Nervoso Central

"Cabecaleve"; nervosismo; apreensdo; euforia; confusdo; tonturas; sonoléncia; zumbidos;
visdo turvaou dupla; vémitos; sensacdes de calor, frio, formigueiro; instabilidade; tremores;
convulsdes; perda de consciéncia; depressdo respiratoria e paragem respiratoria.

Sistema Cardiovascular
Bradicardia; hipotensdo; colapso cardiovascular; paragem cardiaca.

ReaccOes Alérgicas
Lesdes cutaneas; urticaria; edema e reaccdes anafil&cticas.

4.9 Sobredosagem
N&o ha sindrome clinico de sobredosagem aguda com Depo-Medrol com Lidocaina
Doses frequentes e repetidas (didrias ou varias vezes por semana) durante periodos

prolongados podem originar um estado Cushingdide, e outras complicacdes da terapia cronica
com esteroides.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: 8.2.2 Glucocorticéides. Codigo ATC: HO2BXO01.

A Metilprednisolona € um potente esterdide anti-inflamatorio que excede a prednisolona em
poder anti-inflamatorio, tendo uma tendénciainferior a prednisolona parainduzir aretencéo

de sodio e &gua

O acetato de metilprednisolona possui actividades anti-inflamatérias, imunosupressoras e
anti-alérgicas acentuadas e de efeito prolongado.

O acetato de metilprednisolona e outros corticosterdides sintéticos andl 0gos, exercem a sua
accao locamente prevenindo ou suprimindo o desenvolvimento do calor, vermelhiddo,
inchaco e dor locais caracteristicos da inflamacdo. Estes corticosterdides inibem a resposta
inflamatdria independentemente de o0 agente causal ser mecanico, quimico ou imunol égico.
O cloridrato de lidocaina € um anestésico loca do tipo amida sendo largamente usado para
administracdo injectavel e aplicagéo local nas membranas mucosas. O cloridrato de lidocaina
tem um répido inicio de ac¢do quando injectado.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos Excipientes

Polietilenoglicol 3350, cloreto de miristil-gama-picolinio, acool benzilico, cloreto de sodio,
hidréxido de sodio, &cido cloridrico e agua para injectaveis.

6.2 Incompatibilidades

Devido apossibilidade de ocorréncia de incompatibilidades fisicas a suspensdo aquosa estéril
de Depo-Medrol com Lidocaina ndo devera ser diluida ou misturada com outras solugdes.

6.3 Prazo de Validade

2 anos.

6.4 Precaucdes especials de conservagao

Conservar 0 medicamento atemperaturainferior a30°C

6.5 Natureza e contetido do recipiente

Frascos de vidro hidrolitico daclasse | da Farmacopeia Europeia com rolha de borracha

butilica

7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO



Laboratorios Pfizer, Lda
Lagoas Park

Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

8465708: 3 frascosx 1 ml
5109046: 5 frascos x 1 ml
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE

INTRODUCAO NO MERCADO

4 de Outubro del977

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO




