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Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

Lipotalon®, 4 mg,

Emulsion zur Injektfion

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Dexamethason-21-palmitat

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinfor-
mation sorgféltig durch, bevor mit der
Anwendung dieses Arzneimittels begonnen
wird.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

» Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich
verschrieben und darf nicht an Dritte weiter-
gegeben werden. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese
dasselbe Krankheitsbild haben wie Sie.

» Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkun-
gen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nichtin
dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder

Apotheker.

1. Wasist Lipotalon® und woftir wird es ange-
wendet?

. Was mussen Sie vor der Anwendung von
Lipotalon® beachten?

. Wige ist Lipotalon® anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Lipotalon® aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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1. Was ist Lipotalon® und wofiir wird es
angewendet?

Lipotalon® st ein synthetisches Glucocorticoid
(Nebennierenrindenhormon) mit Wirkung auf den
Stoffwechsel, den Elektrolythaushalt und auf
Gewebefunktionen.

Anwendungsgebiete

Entzindlich aktivierte, schmerzhafte Gelenkerkran-
kungen. Akute Epikondylitis humeri (, Tennis-
ellbogen”).

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von
Lipotalon® beachten?

Die absoluten Kontraindikationen fir eine
allgemeine Kortikoid-Therapie gelten auch hier.

Lipotalon® darf nicht angewendet werden

» bel bekannter Uberempfindlichkeit gegen den
Wirkstoff Dexamethason-palmitat, Soja, Erdnuss
oder einen der sonstigen Bestandteile;

> Dbei Infektionen im Anwendungsbereich;

> bei bekannter Blutungsneigung;

Wann darf Lipotalon® nicht in die Gelenkhohle

(intraartikular) injiziert werden?

> beitrockenen oder nicht aktivierten Arthrosen
(Gelenkerkrankungen);

» Periarthropathien (krankhafte Prozesse im
Bereich der das Gelenk umgebenden
Weichteile) ohne entziindlichen Anteil;

> Weichteilerkrankungen;

> Dbeitrotz mehrfacher Injektion wiederkehren-
dem (rezidivierend) Erguss;

» Deiinstabilen Gelenken (z.B. Huftgelenk
besonders bei Coxa valga oder Genu varum).

Wann darf Lipotalon® nicht in der Umgebung

des Ellbogengelenkes (periartikulér) injiziert

werden?

» im Bereich infizierter Haut,

» nahe von oder durch Psoriasisherde (Schuppen-
flechte),

» bei hdmorrhagischer Diathese (Blutungs-
neigung),

> bei schweren Allgemeininfektionen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Lipotalon® ist erforderlich

wegen der blutzuckererhdhenden Wirkung der
Kortikosteroide Stoffwechsellage von Diabetikern
sorgfaltig kontrollieren. Es ist eventuell ein erhohter
Bedarf an Insulin oder Arzneimittel gegen erhohten
Blutzucker (oralen Antidiabetika) zu berticksichti-
gen.

Vorsicht bei Knie- oder Hiftarthrosen alterer und
Ubergewichtiger Patienten.

Magliche systemische Wirkungen und Neben-
wirkungen beachten.

Anwendung bei schweren Infekten nur in Kombina-
tion mit kausaler Therapie.

Lipotalon® sollte nur bei voller Kenntnis der
charakteristischen Wirkung von Nebennierenrin-
den-Hormon und der verschiedenen Reaktionen
des Organismus darauf verabreicht werden.

Die langerfristige und wiederholte Anwendung von
Lipotalon® in gewichttragenden Gelenken kann zu
einer Verschlimmerung der verschleiBbedingten
Verdnderungen im Gelenk fiinren. Ursache dafiir
ist moglicherweise eine Uberbeanspruchung des
betroffenen Gelenks nach Riickgang der Schmer-
zen oder anderer Symptome.

Kinder und Jugendliche:

Uber die Verabreichung von Lipotalon® an Kinder
liegen keine Erfahrungen vor, das Préparat sollte
daher bei Kindern vorerst nicht angewendet
werden.

Vorsichtshinweis:

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken:

Die Anwendung von Lipotalon® kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen flhren.

Bei Anwendung von Lipotalon® mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die
Wirkung von Lipotalon®?

Rifampicin, Ephedrin, Phenobarbital, Phenytoin:
Glukokortikoidwirkung vermindert.

Wie beeinflusst Lipotalon® die Wirkung von
anderen Arzneimitteln?

» Nichtsteroidale Antiphlogistika / Antirheuma-
tika: Gastrointestinale Blutungsgefahr erhoht.
Antidiabetika: Blutzuckersenkung vermindert.
Herzglykoside: Glykosidwirkung durch Kalium-
mangel verstarkt.

Saluretika: Zusétzliche Kaliumausscheidung.
Cumarin-Antikoagulanzien: Gerinnungs-
hemmung abgeschwécht.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft:

In der Schwangerschaft, besonders in den ersten
drei Monaten, soll eine Behandlung nur nach
sorgfaltiger Nutzen/Risiko-Abwégung erfolgen,
daher sollten Frauen den Arzt von einer bestehen-
den oder eingetretenen Schwangerschaft verstan-
digen.

Bei der Anwendung am Menschen hat sich bisher
kein Verdacht auf fruchtschadigende Wirkungen
ergeben. Bei Langzeittherapie sind jedoch Wachs-
tumsstorungen des ungeborenen Kindes nicht aus-
zuschlieBen. Bei einer Behandlung zum Ende der
Schwangerschaft kann maglicherweise beim Kind
die Eigenproduktion von Glukokortikoiden
gehemmt werden, was eine Behandlung nach der
Geburt erforderlich macht.

Stillzeit:

Glukokortikoide treten in die Muttermilch Uber.
Bei Anwendung hoherer Dosen oder mehrmaliger
Injektion sollte abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass Lipotalon®
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBen-
verkehr oder zur Bedienung von Maschinen
beeintrachtigt, gleiches gilt auch fir Arbeiten ohne
sicheren Halt.
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3. Wie ist Lipotalon® anzuwenden?

Art der Anwendung
1 mg Dexamethason ist so wirksam wie 7,5 mg
Prednison.

Intraartikulére Injektion (in die Gelenkhohle):
Die benétigte Menge richtet sich nach der Schwere
der Symptomatik und ist von der GroBe des zu
behandelnden Gelenkes abhangig:
> groBe Gelenke (z.B. Kniegelenk)
bis 3 Ampullen Lipotalon® (bis 7,5 mg
Dexamethason)

» mittlere Gelenke (z.B. Ellenbogengelenk)
1-2 Ampullen Lipotalon® (2,5 -5 mg
Dexamethason)

> Kkleine Gelenke (z.B. Fingergelenk)
bis > Ampulle Lipotalon® (bis 1,25 mg Dexa-
methason)

Periartikulare Injektion und Infiltrations-
therapie (Umgebung des Gelenkes) bei akuter
Epikondylitis humeri (,,Tennisellbogen®):

Die Gesamtdosis richtet sich nach der Anzahl,
Ausdehnung und Lokalisation der Injektionsstellen
sowie der Schwere der Erkrankung. Im Allge-
meinen werden 1 -2 Ampullen Lipotalon®
(2,5-5 mg Dexamethason) in den Bereich des
starksten Schmerzes und der Sehnenansétze
infiltriert (punktuell oder flachenhaft).

Wie und wann sollte Lipotalon® angewendet
werden?

Intraartikuldre Injektionen sind wie offene Gelenk-
eingriffe zu betrachten und nur unter streng keim-
freien Bedingungen durchzufthren. Sie sollten



wahrend der ndchsten 24 Stunden wiederholte
oder starkere Bewegungen des Gelenks ver-
meiden. Bei vermehrten Beschwerden am Gelenk
sollten Sie unverziglich den Arzt aufsuchen.

Periartikuldre Injektion und Infiltrationstherapie bei
akuter Epikondylitis humeri (,Tennisellbogen®):
Keine Injektion in die Sehne (intratendings)! Wie
bei der intraartikuldren Injektion strenge Vorsichts-
maBnahmen zur Keimfreiheit beachten. Nicht in
das Fettgewebe injizieren.

Dauer der Anwendung

Wie oft sollte Lipotalon® angewendet werden?
Ob eine mehrfache intraartikulére Gabe notwendig
ist, entscheidet der behandelnde Arzt auf Grund
des Abklingens des lokalen Entziindungsprozes-
ses. Wird eine erneute Injektion in das gleiche
Gelenk als notwendig erachtet, sollte diese friihes-
tens nach 3 - 4 Wochen erfolgen. Es sollten nicht
mehr als 3 - 4 Injektionen pro Gelenk und Jahr
verabreicht werden.

Infiltrationen in kurzen Abstanden vermeiden.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch Lipotalon®
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten massen.

Magliche Nebenwirkungen

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittel-
wirkungen muss berucksichtigt werden, dass sie
Uberwiegend dosisabhéngig und von Patient zu
Patient unterschiedlich sind.

Bei kurzfristiger Kortikoid-Therapie Uber einige
Tage ist die Gefahr des Auftretens der unten
genannten Nebenwirkungen gering.

Zu beachten ist jedoch unter einer Kortikoid-
Therapie, dass Blutungen im Magen-Darm-Bereich
(oft stressbedingt) symptomarm verlaufen kdnnen,
die Glucosetoleranz und die Infektresistenz herab-
gesetzt werden konnen.

Bei langdauernder lokaler Therapie sind die folgen-
den Glukokortikoidnebenwirkungen nicht vollig
auszuschlieBen:

Storungen des Wasser- und Elektrolythaushaltes:
Natriumretention mit Wasseransammlung in
Geweben (Odembildung), vermehrte Kalium-
ausscheidung (hypokalidmische Alkalose),
Herzinsuffizienz bei empfindlichen Patienten,
Bluthochdruck.

Muskel- und Knochenverdnderungen:
Muskelschwache, Steroidmyopathie, Muskel-
schwund (Muskelatrophie), Knochenbrichigkeit
(Osteoporose), Knocheneinbriiche im Bereich der
Wirbelséule (vertebrale Kompressionsfrakturen),
Briiche (Frakturen) langer Knochen, Absterben von
Knochengewebe (aseptische Knochennekrosen)
v.a. an den oberen Enden von Oberschenkel- und
Oberarmknochen (Femur- und Humeruskopf),
Sehnenriss.

Stérungen im Magen-Darm-Bereich:
Magenbeschwerden, Magengeschwir mit mog-
lichem nachfolgendem Durchbruch (Perforation)
und Blutung, Perforation des Darmes, besonders
bei Patienten mit entzlindlicher Darmerkrankung,
Entziindung der Bauchspeicheldriise, Blahungen
(Meteorismus), geschwiirige (ulzerése) Entzlin-
dung der Speiserohrenschleimhaut.

Stérungen im Bereich der Haut:

Verzdgerte Wundheilung, diinne empfindliche
Haut, punktformige und kleinflachige Haut- oder
Schleimhautblutungen (Petechien und Ekchy-
mosen), entzlindliche Hautrétung (Erythem),
verstarktes Schwitzen, Unterdriickung von Haut-
testreaktionen, Brennen oder Jucken, Uber-
empfindlichkeitsreaktionen der Haut, wie Haut-
entziindung (allergische Dermatitis), Nesselsucht
(Urtikaria), ortliche Schwellung der Haut und/oder
der Schleimhdute (angioneurotisches Odem),
Hautrlckbildungen (Hautatrophien).

Neurologische Storungen:

Krdmpfe (Konvulsionen), Drucksteigerung im
Gehirn (intrakraniell) mit Schwellung des Augen-
hintergrundes, (Pseudotumor cerebri), Kopf-
schmerzen, Schwindel, psychische Verdnderun-
gen.

Stérungen des Hormonhaushaltes:
Cushing-Syndrom, Menstruationsstérungen,
Wachstumshemmung bei Kindern, Schwéche der
Nebennierenrindenfunktion und Nebennieren-
rinden-Riickbildung (besonders bei Stresssitua-
tionen, z.B. chirurgischen Eingriffen, zu beachten),
verminderte Kohlenhydrattoleranz, erhdhter Bedart
an Insulin oder oralen Antidiabetika. Bei Diabeti-
kern im Vorstadium kann sich unter der Glucokorti-
koid-Therapie die Stoffwechsellage verschlechtern.
Falls Anhaltspunkte dafir vorliegen, sollte ein
Glucosebelastungstest durchgeflihrt werden.
Unter Behandlung mit Glukokortikoiden kann es
zu einer verminderten Jodaufnahme in die Schild-
driise kommen (Radiojodtest!).

Stérungen im Augenbereich:

Linsentribung (hintere Schalenkatarakte),
erhohter Augeninnendruck, griiner Star (Glaukom),
Vordréngung des Augapfels (Exophthalmus).

Andere Stérungen:

Erhohung des Infektionsrisikos, negative Stickstoff-
bilanz infolge EiweiBabbau, Gberempfindliche
(anaphylaktoide) und allergische Reaktionen,
Verschluss eines BlutgefaBes durch einen Blut-
pfropf (Thromboembolie), Gewichtszunahme,
Appetitsteigerung, Ubelkeit, Abgeschlagenheit.
Seltene Félle von Blindheit nach Therapie im
Gesichts- und Kopfbereich, vermehrte oder vermin-
derte Pigmentierung (Hyper- oder Hypopigmentie-
rung), Gewebsschwund (Gewebsathrophie), steriler
Abszess, entziindliche schmerzlose Gelenk-
serkrankung (Charcot-ahnliche Arthropathie).
Lokale Reizungen und Unvertrdglichkeitserschei-
nungen sind moglich (Hitzegeflhl, Idnger anhal-
tende Schmerzen). Bei versehentlicher Injektion in
die Sehne kann es zum Abriss (Ruptur) kommen.
Bei versehentlicher Injektion in das Unterhautfett-
gewebe kann es zu ortlichem Gewebsrilickgang
(lokale Atrophien) kommen.

Sojabohnendl kann sehr selten allergische
Reaktionen hervorrufen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn einer der aufgeflinrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Neben-
wirkungen zu ergreifen?

Wenn Magen-Darm-Beschwerden, Schmerzen im
Riicken-, Schulter- oder Hiiftgelenksbereich,
depressive Verstimmungen, bei Diabetikern
auffallige Blutzuckerschwankungen oder sonstige
Stérungen auftreten, sollten Sie sofort Ihren Arzt
informieren.

5. Wie ist Lipotalon® aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren!

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf der
Faltschachtel und auf der Ampulle aufgedruckt.
Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach
diesem Datum!

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Giber 25°C lagern!
Nicht einfrieren!

6. Weitere Informationen

Was Lipotalon® enthalt:

Der Wirkstoff ist:

1 Ampulle Lipotalon® mit 1 ml Emulsion enthalt;
Dexamethason-2 1-palmitat 4mg
(entsprechend 2,5 mg Dexamethason).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Sojabohnendl, Phospholipide aus Eigelb, Glycerol,
Wasser fir Injektionszwecke.

Inhalt der Packung:
Lipotalon® st in Originalpackungen mit 1 Ampulle,
mit 3 Ampullen und mit 10 Ampullen erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Recordati Pharma GmbH, Eberhard-Finckh-Str. 55,
89075 Ulm. Tel. Nr.0731 7047 -0, Fax 0731
7047 -297

Hersteller
Recordati Industria Chimica e Farmaceutica SpA,
Via M Civitali 1, 20148 Mailand, Italien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im Januar 2012

Hinweis

Neue Ampullenausfiihrung!

Anfeilen nicht mehr erforderlich
Handhabung der OPC (one-point-cut)-
Ampulien

siehe Zeichnung

%

Farbpunkt nach oben
Im AmpullenspieB befindliche Losung durch
Klopfen oder Schiitteln nach unten flieBen lassen.

S
Farbpunkt nach oben
AmpullenspieB nach unten abbrechen.
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