INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL
BRUGEREN

Depo-Medrol® 40 mg/ml
injektionsvaeske, suspension
Methylprednisolonacetat

Laes denne indlaegsseddel grundigt,
inden du begynder at tage dette
legemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.

Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at
leese den igen.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet,
hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret D(—:‘po-MedroI® til dig
personligt. Lad derfor veere med at give
det til andre. Det kan veere skadeligt for
andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

Tal med leegen eller sundhedspersonalet,
hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se
afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

1.Virkning og anvendelse

2.Det skal du vide om Depo-Medrol®

3.Sadan bliver du behandlet med Depo-
Medrol®

4.Bivirkninger

5.Opbevaring

6.Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger

1.VIRKNING OG ANVENDELSE

Depo—MedroI® er et syntetisk

binyrebarkhormon.

« Det formindsker tegn pa beteendelse og
irritation af vaevene som redme, kige,
hzevelse, smhed, smerter og
varmefalelse.

o Det nedseetter kroppens immunforsvar.

o Det forhindrer eller sveekker allergi.

Du kan blive behandlet med Depo-MedroI®
ved f.eks. seesonallergi, visse
hudsygdomme og beteendelse i ét eller flere
led.

Depo—MedroI® har en depotvirkning, dvs. en
langvarig virkning. Ved indsprajtning direkte
i et beteendt led giver Depo-Medrol™ en
lindring, der varer 3-4 uger.

Det er en lzege eller sygeplejerske med godt
kendskab til brugen af Depo—MedroI®, der
giver indsprgijtningen.

Leegen kan give dig Depo—MedrcI® for noget
andet. Sparg lsegen.

2.DET SKAL DU VIDE OM DEPO-
MEDROL®

Du ma ikke fa Depo-MedroI®, hvis du:

er overfglsom (allergisk) over for
methylprednisolonacetat eller et af de
evrige indholdsstoffer.

har en udbredt svampeinfektion, bortset
fra lokale svampeinfektioner f.eks. i huden
eller i mundhulen.

Depo-Medrol® ma ikke bruges som infusion
ind i rygmarvskanalen (intratekal
anvendelse), eller gives som en indsrgjtning
direkte i blodaren (intravengs anvendelse).
Depo-Medrol® ma ikke bruges som lokal
bedgvelse (epidural anvendelse).

Hvis du far Depo-Medrol® i doser, som
daemper immunforsvaret ma du ikke fa visse
typer vacciner.

Lagen eller sundhedspersonalet vil vaere
sarlig forsigtig med at behandle dig med
Depo-MedroI®, hvis du har

« diabetes, da du muligvis skal have justeret
insulindosis.

for lavt stofskifte.

skrumpelever (levercirrhose).
virusinfektion i gjet (herpes simplex).
Mavesar, alvorlig tarmsygdom, som
tyktarmssygdom med tendens til blgdning
eller beteendelse i tyktarmen.

faet en blodkar- eller tarmoperation
(anastomose) for nylig.

tuberkulose, ogsa hvis du har haft
tuberkulose.

Nedsat nyrefunktion.

Hjerteproblemer.

For hgijt blodtryk eller har hjertesvigt.
Knogleskgrhed.

abnorm muskeltreethed (myasthenia
gravis).

Visse psykiske lidelser f.eks. nedtrykthed,
udtalte humearsvingninger eller tendens til
psykose, da behandling med Depo-
Medrol® kan forvaerre dette.

Gron steer.

Maneansigt med ophobning af kropsfedt
pa maven og i nakken (Cushings
syndrom)

Nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen.

e Kramper.

Uventede reaktioner under narkose og
operation, herunder fatale tilfaelde.

* Vaegtstigning, andengd, haevede fadder
og ben pa grund af vaeskeophobning i
kroppen (iseer zeldre).

Formodet eller konstateret
feeokromocytom (binyremarvsvult), her bar
fordelen veje hzgere end risikoen ved brug
af Depo-Medrol™ .

Husk altid at fortzelle laegen eller
sygeplejersken, hvis noget af ovenstaende
geelder for dig.

Du skal straks kontakte laegen, hvis du:

 far blarede svulster i huden, da det kan
veere tegn pa hudkreeft (Kaposis sarkom).

 far feber og utilpashed, da det kan vaere
tegn pa infektion.

« efter en indsprejtning far smerter og

haevelse pa indsprejtningsstedet, da det

kan veere tegn pa betaendelse.

far yderligere nedsat bevaegelighed i

leddene, da det kan vaere tegn pa

beteendelse.

Far voldsomme mavesmerter og feber pa

grund af beteendelse i bugspytkirtlen.

Du skal vaere opmarksom pa felgende:
Kontakt laegen hvis du far problemer med
synet (specielt hos bgrn). Ved
leengerevarende brug kan der opsta gra
steer (iseer hos bgrn) og gren steer
(forhgjet tryk i gjet) med risiko for skader
pa synet samt risiko for infektion med
svamp eller virus i gjnene. Laegen vil
derfor kontrollere dit syn, hvis du
behandles i laengere tid.

Forteel det altid, at du er i behandling med

Depo-Medrol®, hvis du skal vaccineres.

o Du skal undga at blive smittet med
skoldkopper eller meeslinger. Dette er isaer
vigtigt, hvis du far store doser. Hvis du
alligevel kommer i kontakt med smittede,
skal du kontakte lsegen. Dette er iscer
vigtigt ved behandling af barn.

e Laengerevarende brug af Depo-MedroI®

kan nedseette udviklingen og vaeksten hos

nyfadte og bgrn. Tal med laegen om
kontrol.

Leengerevarende brug af Depo—MedroI®

kan give et forhgjet tryk i kraniet hos barn

og smabgrn.

Laengerevarende behandling med Depo-

Medrol® kan nedszette szedkvaliteten hos

meaend.

Depo—MedroI® kan skjule tegn pa

beteendelse, og beteendelse kan blive

veerre.

e Laegen kan anbefale en saltfattig og

kaliumrig dieet.

Depo—MedroI® kan give en nedsat reaktion

pa hudpriktest (allergitest), sa forteel altid,

hvis du er i behandling med Depo-

Medrol®.

Kontakt lzegen, hvis du far en allergisk

reaktion med udslzet og haevelser.

Kontakt lzegen, hvis du inden for fa dage

eller uger efter behandlingsstart eller lige

efter du stopper behandlingen med Depo-

Medrol® far personligheds-gendringer som

humearsvingninger, bliver meget

deprimeret, far selvmordstanker,
hallucinationer eller sgvnlgshed.

Forteel det altid, at du er i behandling med
Depo—MedroI®, hvis du skal opereres, har
veeret udsat for en ulykke, far alvorlige
infektioner eller er udsat for stress. Dette
geelder i op til 1 ar efter, at du er holdt op
med behandlingen.

Behandling med Depo—MedroI® kan have en
negativ virkning pa den made, calcium
omsaettes i dine knogler. Derfor skal du
afklare risikoen for knogleskgrhed
(knogletab og -brud) med din leege, specielt
hvis du har familiemedlemmer, der tidligere
har haft knoglebrud, hvis du ikke dyrker
motion regelmaessigt, hvis du er kvinde i
overgangsalderen eller har overstaet
overgangsalderen, eller hvis du er aldre.

Hvis du skal i behandling med Depo-MedroI®
i leengere tid, ber du beere et kort, som
forteeller, hvornar behandlingen begyndte,
hvilken dosis du tager, hvilket preeparat du
er i behandling med, samt navnet pa den
leege eller afdeling, som har ordineret
behandlingen. Dette kort skal sikre, at du far
den rigtige dosis, hvis du bliver indlagt, og
ikke selv er i stand til at oplyse, at du eri
denne behandling.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og
urinprgvekontrol, at du er i behandling med
Depo-Medrol®. Det kan pavirke
proveresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller
sundhedspersonale, hvis du bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er pa recept,

medicin kebt i udlandet, naturleegemidler,
staerke vitaminer og mineraler samt
kosttilskud.

Depo-MedroI® kan pavirke virkningen af
anden medicin, ligesom anden medicin kan
pavirke virkningen af Depo-Medrol”~.

Forteel det til laegen, hvis du er i behandling

med:

e medicin, der skal nedsaette
immunforsvaret efter transplantation
(ciclosporin, tacrolimus).

* medicin mod epilepsi og kramper

(phenobarbital, phenytoin og

carbamazepin).

medicin mod tuberkulose (rifampicin,

isoniazid).

medicin mod svampeinfektion (itraconazol,

ketoconazol).

medicin mod diabetes.

smertestillende medicin (acetylsalicylsyre,

NSAID).

ikke-kalium besparende vanddrivende

medicin.

blodfortyndende medicin.

Muskelafslappende medicin

(neuromuskulaer blokker, som

pancuronium, vecuronium).

Medicin til at forebygge opkastning og

kvalme efter operation (aprepitant,

fosaprepitant).

Medicin mod HIV (indinavir, ritonavir).

Visse typer medicin til kraeft

(cyclophosphamid, aminoglutetimid).

Medicin mod for hgijt blodtryk,

hjertekrampe (diltiazem).

Praevention (ethinylestradiol, norethindron)

« Medicin mod infektioner (clarithromycin,
erythromycin, troleandomycin).

* Medicin mod demens ved muskelsvaghed.
o Drikker grapefrugtjuice

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke
om, at du er gravid, eller plan-laeegger at
blive gravid, skal du spgrge din laege eller
sundhedspersonalet til rads, fer du tager
dette laegemiddel.

Graviditet

Du vil normalt ikke blive behandlet med
Depo-MedroI®, hvis du er gravid. Laegen vil
vurdere det for hver enkelt.

Depo—MedroI® kan nedseette fertiliteten.

Amning

Hvis behandlingen er ngdvendig, skal du
normalt holde op med at amme, da Depo-
Medrol® udskilles i modermaelken. Tal med
lzegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er uvist om Depo-Medrol® pavirker
arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes
sikkert i trafikken. Du skal veere opmaerksom
pa hvordan medicinen pavirker dig. Hvis du
oplever svimmelhed, synsforstyrrelser,
treethed eller besvimer efter behandling med
Depo-MedroI®, ma du ikke keare bil eller
betjene maskiner.

Depo-MedroI® indeholder natriumchlorid
Depo-MedroI® indeholder mindre end 1
mmol (22 mg) natrium pr. dosis, Det betyder
at den naesten er natriumfrit.

3.SADAN BLIVER DU BEHANDLET MED
DEPO-MEDROL®

Leegen vil forteelle dig, hvilken dosis du far
og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, sa
sperg laegen eller sundheds-personalet. Det
er kun laegen, der kan aendre dosis.

Depo-MedroI® skal omrystes for brug.

Heetteglasset er kun til engangsbrug, skal
derefter kasseres.

Depo—MedroI® bliver indsprgijtet i en muskel
eller direkte i det syge led.

Dosis bliver bestemt for hver enkelt patient
og er afhaengig af sygdommen art, og om du
far indsprejtningen i musklen eller direkte i
leddet.

En lzege eller sygeplejerske vil normalt give
dig indsprejtningen. Du vil fa indsprejtet
Depo-Medrol® i en muskel eller direkte i det
syge led.

Ved indsprgijtning i leddet er dosis bestemt
af, hvilket led det er.

Skal du have en mindre dosis, skal
2endringen af dosis ske langsomt.

Hvis du har faet for meget Depo-MedroI®
Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet,
hvis du tror du har faet for meget Depo-
Medrol®.

Akut overdosering af Depo-MedroI®
medferer ingen umiddelbare symptomer.



Hvis en dosis Depo-MedroI® er blevet
glemt

Da du vil fa denne medicin under taet
medicinsk overvagning, vil det ikke vaere
sandsynligt, at en dosis vil blive glemt.
Sperg lzegen eller sundhedspersonalet, hvis
du tror, at du mangler at fa en dosis.

Hvis behandlingen bliver stoppet
Kontakt laegen, hvis du gnsker at holde
pause eller stoppe behandlingen med Depo-
Medrol®.

Skal du have en mindre dosis, skal
2endringen af dosis ske langsomt. Hvis
behandlingen pludselig ophgarer eller dosis
bliver sat kraftig ned, kan du fa en raekke
seerdeles ubehagelige symptomer som
feber, led- og muskelsmerter, og darlig
almen tilstand. Kontakt straks leegen, hvis
du igen feler dig sgg, efter behandlingen
med Depo-Medrol™ er stoppet.

4.BIVIRKNINGER

Dette laegemiddel kan som al anden medicin
give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Nogle bivirkninger afhaenger af dosis og
behandlingen varighed. Mange bivirkninger
forsvinder, nar behandlingen opherer, og
bliver sandsynligvis mindre udtalte, hvis
dosis bliver mindre.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige rkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)

« Opblussen af alvorlige beteendelser
(infektioner), f.eks. tuberkulose. Kontakt
lzegen.

e For lavt kalium i blodet (svaghed og
nedsat muskelkraft, forstyrrelser i
hjerterytmen) Tal med laegen.

Almindelige — meget almindelige
bivirkninger (forekommer hos flere end 1
ud af 100 patienter):

« Slgring af alvorlige infektioner. Kontakt
lzegen.

Frembrud og forveerring af sukkersyge
(hyppig vandladning, terst og treethed).
Kontakt laegen.

Mavesar med risiko for perforation og
blgdning. Kontakt laegen.

Afkalkning af knogler og knogleskerhed
(osteoporose). Tal med laegen.
Vaeksthaemning hos bgrn. Tal med leegen.

lkke almindelige bivirkninger (det sker hos
mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
Pludselige overfalsomhedsreaktioner
(indenfor fa minutter til timer, f.eks.
hududsleet, andedraetsbesvaer og
besvimelse (anafylaktiske reaktioner),
Ring 112. Kan veere livsfarlig.
Beteendelse (infektion) som kan opsta,
hvis du har et sveekket immunforsvar.
Bughulebeteendelse.

Muskelsvaghed og muskelsmerter
(myopati). Kontakt laegen.

Gra steer (uklart syn). Kontakt lzegen.
Hovedpine, kvalme, synsnedszettelse og
regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet (gren
steer). Kontakt straks lzege eller
skadestue.

Sjzaeldne — meget sjaldne bivirkninger
(det sker hos feerre end 1 ud af 1000
patienter):

Forhgijet tryk i hjernen med sveer
hovedpine, kramper og bevidstlgshed.
Forhgjet tryk i hjernen (hovedpine,
kvalme, opkastninger, smerter bag
ojnene, synsforstyrrelser). Udbuling af de
blagde partier i kraniet hos speedbarn
(spaendte fontaneller). Kontakt straks laege
eller skadestue. Ring evt. 112.

Kramper. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Hyppigheden er ikke kendt for falgende
bivirkninger

Treethed, slevhed, stigende til koma.
Tendens til muskelkramper og
forstyrrelser i hjerterytmen (pulsen),
kramper i svaelget pga. for lidt syre i
blodet. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Sindssygdom (psykoser) Kontakt lzegen.
Selvmordstanker. Kontakt straks laegen.
Blindhed ved behandling direkte i laesioner
i hoved og ansigt.

Hjertesvigt hos hjertesyge. Kontakt straks
leege eller skadestue. Ring evt. 112.
Betaendelse i bugspytkirtlen med
voldsomme mavesmerter og feber,
maveblgdning, perforation af tarmen.
Kontakt straks lsegen eller skadestuen.
Ring 112.

Betaendelseslignende tilstand i en knogle.
Kontakt lzegen.

Spraengte sener (isaer achillessenen)
Kontakt legen.

Sammenfald i rygsgjlen. Kontakt laegen.
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* Blgdning i mavetarmkanalen fra svaelget til
endetarmen (gastrisk bladning). Kontakt
lzegen.

Beskadigelse af tarmen (tarmperforation).
Er meget alvorligt. Kontakt straks laegen
eller skadestuen.

Kronisk beteendelse i bugspytkirtlen
(pankreatitis).

En eget produktion af de hvide
blodlegemer(Leukocytose).

e Trombose (blodprop).

Lungeemboli ( blodprop i lungerne).

lkke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)

« Beteendelse (infektioner).

o Jget tildens til beteendelsessygdomme
f.eks. herpes og svampeinfektioner.

Almindelige — meget almindelige
bivirkninger (det sker hos flere end 1 ud af
100 patienter):

« Nedsat binyrebarkfunktion med svaekket
reaktion pa sveere skader, infektioner og
operationer.

Maneansigt, sendret fedtfordeling med
rund krop med tynde arme og ben,
tyrenakke, blarede striber pa bryst og
mave, bla maerker og spontane bladninger
i hud og slimhinder, tynd og ter hud,
bumser og skeegvaekst (Cushing-lignende
symptomer).

* Tendens til sukkersyge med for haijt
sukkerindhold i blodet efter maltider.

@get behov for insulin og tabletbehandling
af diabetes.

« Nedsat udskillelse af salt.

Vaegtstigning, andengd, haevede fadder
og ben pga. veeskeophobning i kroppen.
Tal med lzegen.

o Muskelsvaghed.

¢ Menstruationsforstyrrelser.

« Nedsat sarheling.
.
.

Heevede fedder, ankler og haender.
Irritabilitet (hos bern).

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos
mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)
Beteendelse pa injektionsstedet (efter ikke
sterilt injektion).

Psykiske forstyrrelser (Nedtrykthed,

opstemthed, sgvnlgshed, humeor-

svingninger, personlighedsaendringer).

o For hgijt blodtryk. Tal med laegen. For hgjt
blodtryk skal behandles. Sveert forhgjet
blodtryk er alvorligt.

* Knoglebrud og sammenfald af knogler.

Sjaeldne — meget sjaldne bivirkninger

(det sker hos feerre end 1 ud af 1.000

patienter)

Opblussen efter injektion (intraartikuleer

injektion)

* Hukommelsestab. Kan veere eller blive
alvorlig. Tal med laegen.

« Besveer med at opfatte eller reagere pa

hvad der foregar.

Svimmelhed, hovedpine.

e Sure opsted/halsbrand.

Hyppigheden er ikke kendt for falgende

bivirkninger:

Overfglsomhed over for laegemidler.

* @get appetit, forhgjet kolesterol (kan give

vaegtegning).

Dannelse af fedtsvulster.

Psykisk afhaengighed.

» Opstemthed, vrangforestillinger,

hallucinationer, forveerring af skizofreni,

forvirring mental forstyrrelse,
selvmordstanker, angst, unormal opfersel,
sgvnlgshed. Kan veere alvorligt. Kontakt
evt. lege eller skadestue.

Udstaende gjne.

Uregelmaessig puls.

Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt

blodtryk.

o Hikke.

* Svien bag brystbenet, sure opsted,
synkebesvaer pga. beteendelse i
spisergret.

* Mavesmerter, diarre, kvalme.

Udslzet (neeldefeber) og haevelser. Kan

veere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er

haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan

det veere livsfarligt. Ring 112.

Pigmentforandringer, f.eks. lyse pletter pa

huden (mindre pigment) eller brune pletter

pa huden (sget pigment).

o Udslaet, redmen af huden, klge,

nzeldefeber, kraftig sveden.

Muskelsvind, veevsded, smerter i leddene,

muskelsmerter.

Treethed, utilpashed, irritabilitet (voksne).

« Nedsat reaktion pa hudpriktest
(allergitest).

« Reaktion ved indsprejtningsstedet.

Forbigaende hzevelse og redme pa

injektionssted efter indsprgjtning i et led.

Nedsat dannelse af et eller flere af

hypofysen hormoner.

* Ophgrssymptomer.

o Gjensygdom — vaeskeansamling under
nethinden. (stressgje). Kan veere
afhaengig af niveauet af stress. Kontakt
leegen.

Sar i spisergret. Kontakt laegen.
Betaendelse i spisergret. Kontakt laegen.
Mavesmerter (abdominal smerter).
Oppustethed, diarre, kvalme.

Hepatitis, forhgjede levertal.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en
bivirkning er generende eller bliver veerre,
eller hvis du far bivirkninger, som ikke er
nzevnt her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale
med din leege, sygeplejerske eller apoteket.
Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du
eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen
via Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade
1, 2300 Kgbenhavn S. Websted:
www.meldenbivirkning.dk, E-mail:
dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du
hjeelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5.0PBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.
Ma ikke opbevares over 30 °C, ma ikke
opbevares i keleskab.

Brug ikke Depo-Medrol® efter den
udlgbsdato, der star pa pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af
hensyn til miliget, ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6.PAKNINGSSTORRELSER OG
YDERLIGERE OPLYSNINGER

Depo-MedroI® 40 mg/ml, injektions-

vaeske, suspension indeholder

— Aktivt stof: Methylprednisolonacetat 40
mg/ml.

— @vrige indholdsstoffer: Natriumchlorid,
macrogol 3350, myristyl-Gamma-
picoliniumhydrochlorid, vand til
injektionsvaesker.

Udseende o% pakningsstorrelser
Depo-Medrol™ er en hvid suspension i
haetteglas.

Depo-MedroI® findes i felgende

pakningssterrelser:

¢ 1 haetteglas med 1 ml, 2 ml eller 5 ml
injektionsvaeske.

e 25 hzetteglas med 1 ml eller 2 ml
injektionsvaeske.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis

markedsfart.

Indehaver af markedsferings-tilladelsen,
ompakket og frigivet af

EuroPharmaDK, Oddesundvej 39,

6715 Esbjerg N.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Depo—MedroI® er et registreret varemaerke,
der tilhgrer Pfizer Enterprises SARL.
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