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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

DEPO-MEDROL Z LIDOKAINA (Methylprednisoloni acetas + Lidocaini hydrochloridum

monohydricum) — wprowadzenie przeciwwskazania do stosowania produktu leczniczego

Szanowni Panstwo,

Pfizer Europe MA EEIG w porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw

Medycznych i Produktéw Biobdjczych przekazuje nastepujace informacije:

Podsumowanie

e Podanie domiesniowe zostatlo dodane do drukéw informacyjnych jako
przeciwwskazanie do stosowania, w celu wzmocnienia informacji o wlasciwych

drogach podania produktu leczniczego.

e DEPO-MEDROL Z LIDOKAINA nalezy podawa¢ wylgcznie okotostawowo Ilub

dostawowo.

¢ Informacje dotyczace wlasciwych drég podania oraz ryzyka zwigzanego z podaniem
domiesniowym zostaly wprowadzone do drukéw informacyjnych w celu wzmocnienia

ostrzezen i sSrodkow ostroznosci dotyczacych stosowania produktu leczniczego.
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Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczenstwa

Produkt leczniczy DEPO-MEDROL Z LIDOKAINA (Methylprednisoloni acetas + Lidocaini
hydrochloridum monohydricum) jest przeznaczony do podawania miejscowego gdy dodatkowe
dziatanie znieczulajgce uznaje sie za korzystne. Z uwagi na obecnos¢ lidokainy jako srodka
miejscowo znieczulajgcego, produkt leczniczy nie jest wskazany do stosowania
ogolnoustrojowego (np. drogg domiesniowg) i powinien by¢ podawany wytgcznie miejscowo —

okotostawowo lub dostawowo.

Firma Pfizer zidentyfikowata przypadki zgtoszen klinicznie istotnych zdarzeh niepozadanych,
potencjalnie zwigzane z dziataniem ogolnoustrojowym lidokainy, w tym miedzy innymi reakcje
anafilaktyczne oraz zdarzenia sercowo-naczyniowe, wystepujace po podaniu ogdélnoustrojowym
metyloprednizolonu z lidokaing. Zdarzenia te byty zwykle zgtaszane w bliskim zwigzku czasowym

Z podaniem leku, jednak czasami zdarzenie miato miejsce poza placéwkg stuzby zdrowia.

Firma Pfizer uwaza, ze niepozadane dziatanie lidokainy moze by¢ wynikiem potencjalnej
ogolnoustrojowej ekspozycji i dlatego wprowadzita przeciwwskazanie do stosowania produktu
leczniczego w podaniu domiesniowym jako $rodek ostroznosci w celu zmniejszenia ryzyka
wynikajgcego z ogodlnoustrojowej ekspozycji. Pracownicy ochrony zdrowia muszg podjgé

odpowiednie Srodki, aby unikng¢ podania produktu Depo-Medrol z lidokaing drogg domigsniowa.

Firma Pfizer pragnie podkresli¢, ze domiesniowa droga podania jest nadal zatwierdzona dla
produktu Depo-Medrol (Methylprednisoloni acetas), niezawierajgcego w swym skfadzie lidokainy,
jednak przeciwwskazana dla produktu ztozonego — Depo-Medrol z lidokaing (Methylprednisoloni

acetas + Lidocaini hydrochloridum monohydricum).

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego DEPO-MEDROL Z
LIDOKAINA zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan niepozgdanych za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309
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Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Pfizer Polska Sp. z o.0.

Dziat Monitorowania Bezpieczenstwa Lekow

ul. Zwirki i Wigury 16B, 02-092 Warszawa

e-mail: POL.AEReporting@pfizer.com

tel.:+48 22 335-6326

faks: 00800112-4454

Dane kontaktowe przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

Pfizer Polska Sp. z o.0.

Dziat Informacji Medycznej

ul. Zwirki i Wigury 16B, 02-092 Warszawa
e-mail: medical.info.pl@pfizer.com

tel.: +48 22 33 56 100
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