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Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

Supertendin 5

5/30 mg/1 ml Injektionssuspension
Zur Anwendung bei Erwachsenen
Dexamethasonacetat (Ph. Eur.)/Lidocainhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
filtig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-
halt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht mochten Sie diese spiter nochmals
lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Supertendin 5 und wofiir wird es
angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Supertendin 5 beachten?

. Wie ist Supertendin 5 anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Supertendin 5 aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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. Was ist Supertendin 5 und wofiir wird es
angewendet?

Supertendin 5 enthlt ein fluoriertes Glukokortikoid

(Nebennierenrindenhormon).

Es handelt sich um eine Kristallsuspension, bei der

mehr als 90 % der Partikel kleiner als 5 Mikrometer

sind. AuBerdem enthélt Supertendin 5 Lidocain

zur ortlichen Betdubung (Lokalanésthetikum vom

Sdureamid-Typ).

Supertendin 5 wird angewendet

zur Injektion in Gelenke (intraartikuldre Injektion)

* nach Allgemeinbehandlung von chronisch-
entziindlichen Gelenkerkrankungen verbleibende
Entziindung in einem oder wenigen Gelenken

¢ bei Gelenkentziindung bei Pseudogicht/Chon-
drokalzinose (Storungen der Ablagerung von
Calcium im Gelenkknorpel)

* bei aktivierter Arthrose (akute Entziindung bei
degenerativen Gelenkerkrankungen)

e bei verschiedenen akuten Formen der Periarth-

ropathia humeroscapularis (Entziindungen des

Schultergelenks)

zur Infiltrationstherapie

¢ bei Tendovaginitis (Sehnenscheidenentziindung)
(strenge Indikationsstellung)

* bei nichtbakterieller Bursitis (Gelenkkapsel-
entziindung)

* bei Periarthropathien (Erkrankungen der
gelenknahen Strukturen), Insertionstendopathien
(Erkrankungen des Sehnenansatzes)

* bei Engpass-Syndromen bei entziindlich-rheuma-
tischen Erkrankungen

« bei Enthesitiden (Sehnenentziindungen) bei
Spondyloarthropathien (Erkrankungen der
kleinen Wirbelgelenke)

Eine Infiltrationstherapie ist nur angezeigt, wenn

eine umschriebene, nicht bakterielle entziindliche

Reaktion vorliegt.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte
bestimmt

Kristallsuspensionen sollten vorrangig zur intra-
artikuliren Therapie groBer Gelenke eingesetzt
werden. Hierbei konnen Suspensionen mit geringer
KristallgroBe eine bessere lokale Vertriglichkeit
besitzen. Suspensionen mit langer Verweildauer im
Gelenk sollten bevorzugt verwendet werden, da sie
eine liangere lokale Wirksamkeit und eine geringere
systemische Wirkung aufweisen. Die mittlere Ver-
weildauer des schwerloslichen Dexamethasonacetat-
Anteils im Gelenk betrigt 2 — 4 Wochen.

Die Therapie kleiner Gelenke sollte wegen der ge-
ringeren Gewebsreizung vorrangig mit wissrigen
Losungen oder mikrokristallinen Suspensionen er-
folgen.

Es empfiehlt sich, zur Infiltrationstherapie bevorzugt
wiissrige Glukokortikoid-Lésungen oder mikrokris-
talline Suspensionen zu verwenden, um Kristall-
reaktionen und insbesondere Sehnenschdden und
Sehnenruptur zu vermeiden.

Intraartikuldre Injektionen sind wie offene Gelenk-
eingriffe zu betrachten und nur unter streng asepti-
schen Bedingungen durchzufiihren.

Hinweise

Supertendin 5 darf nicht intravends gegeben werden.
Injektionen in Sehnen vermeiden!
Kristallsuspension vor Gebrauch gut aufschiitteln!

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Supertendin 5 beachten?

Supertendin 5 darf nicht angewendet werden,

* wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen
Dexamethasonacetat (Ph. Eur.), Lidocainhydro-
chlorid oder einen der sonstigen Bestandteile von
Supertendin 5 sind.

* bei hepatischer Porphyrie.

Im Rahmen von intraartikuldrer Injektion und Infil-

trationstherapie bei
¢ Infektionen innerhalb oder in unmittelbarer Nihe

des zu behandelnden Gelenks oder Applikations-
bereichs

* Psoriasisherd im Applikationsbereich

* Blutungsneigung (spontan oder durch Blut-
gerinnungshemmer)

o periartikuldrer Kalzifikation

* Instabilitdt des zu behandelnden Gelenks

* nicht vaskularisierter Knochennekrose

¢ Sehnenruptur

* Charcot-Gelenk

Bei linger dauernder Therapie bei

* Magen-Darm-Geschwiiren

schwerer Osteoporose

psychiatrischer Anamnese

akuten Infektionen (Herpes zoster, Herpes

simplex, Varizellen)

HBsAG-positiver chronisch-aktiver Hepatitis

ca. 8 Wochen vor bis 2 Wochen nach Schutz-

impfungen

den ganzen Korper betreffende Mykosen und

Parasitosen

Poliomyelitis

* Lymphadenitis nach BCG-Impfung

* Eng- und Weitwinkelglaukom

Aufgrund des Lidocaingehaltes bei

e schweren Storungen des Herz-Reizleitungs-
systems

e akutem Versagen der Herzleistung

* Schock

‘Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Intraartikuldrer Anwendung

Jede Gelenkpunktion kann zu Verletzungen von
GefiBen, Nerven sowie periartikuldren und artiku-
ldren Strukturen fiihren.
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Die intraartikulire Gabe von Glukokortikoiden er-
hoht substanzimmanent die Gefahr einer Gelenk-
infektion. Diese ist zu unterscheiden von einer
Kristallsynovitis, die bereits nach wenigen Stunden
auftritt, keine Allgemeinsymptome macht und in
wenigen Tagen wieder abklingt. Das Auftreten einer
Kristallsynovitis héingt u. a. von der KristallgroBe
des Priiparates ab.
Glukokortikoide diirfen nicht in instabile Gelenke
und sollten nicht in Zwischenwirbelrdume injiziert
werden. Wiederholte Injektionen in Gelenke, die
von Osteoarthritis betroffen sind, koénnen die Ge-
lenkzerstorung beschleunigen. Direkte Injektionen
von Glukokortikoiden in Sehnen sind unbedingt zu
vermeiden, da dies im spéteren Verlauf zu Sehnen-
rupturen fithren kann.
Die langerfristige und wiederholte Anwendung von
Glukokortikoiden in gewichttragenden Gelenken
kann zu einer Verschlimmerung der verschleif3-
bedingten Verdnderungen im Gelenk fiihren. Ursa-
che dafiir ist moglicherweise eine Uberbeanspru-
chung des betroffenen Gelenks nach Riickgang der
Schmerzen oder anderer Symptome.
Infiltrationstherapie
Jede Punktion kann zu Verletzungen von Gefifien,
Nerven sowie periartikuldren Strukturen fiihren.
Die infiltrative Anwendung von Glukokortikoiden
erhoht substanzimmanent die Gefahr einer Infektion
im Bereich der behandelten Gewebsstrukturen.
Bei bestehenden Infektionen darf Supertendin 5
nur unter gleichzeitiger spezifischer antiinfektioser
Therapie angewendet werden, bei Tuberkulose in
der Anamnese (cave: Reaktivierung) Anwendung
nur unter Tuberkulostatika-Schutz.
Wiihrend der Anwendung von Supertendin 5 ist bei
Diabetikern ein eventuell erhohter Bedarf an Insulin
oder oralen Antidiabetika zu beriicksichtigen.
Wihrend der Behandlung mit Supertendin 5 ist bei
Patienten mit schwereinstellbarem Bluthochdruck
eine regelmifBige Blutdruckkontrolle erforderlich.
Patienten mit schwerer Herzinsuffizienz sind sorg-
filtig zu tiberwachen, da die Gefahr einer Ver-
schlechterung besteht.
Wegen der Gefahr einer Darmperforation darf
Supertendin 5 nur bei zwingender Indikation und
unter entsprechender Uberwachung angewendet
werden bei:
e schwerer Colitis ulcerosa mit drohender
Perforation
* Divertikulitis
* Enteroanastomosen (unmittelbar postoperativ)
Bei einer lang andauernden Therapie mit Super-
tendin 5 sind regelmiBige drztliche Kontrollen
(einschlieBlich augenirztlicher Kontrollen in drei-
monatigen Abstinden) angezeigt, bei vergleichswei-
se hohen Dosen ist auf eine ausreichende Kalium-
zufuhr und Natrium-Restriktion zu achten und der
Serum-Kalium-Spiegel zu iiberwachen.
Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder ande-
re Sehstorungen auftreten, wenden Sie sich an Thren
Arzt.
Bei Beendigung oder gegebenenfalls Abbruch der
Langzeitgabe ist an folgende Risiken zu denken:
Verschlechterung bzw. Wiederauftreten der Grund-
krankheit, akute Nebennierenrinden-Insuffizienz
(insbesondere in Stresssituationen, z. B. wihrend
Infektionen, nach Unfillen, bei verstirkter korperli-
cher Belastung), Kortison-Entzugssyndrom.
Spezielle Viruserkrankungen (Windpocken, Ma-
sern) konnen bei Patienten, die mit Glukokortikoi-
den behandelt werden, besonders schwer verlaufen.
Besonders gefihrdet sind abwehrgeschwichte (im-
munsupprimierte) Personen ohne bisherige Windpo-
cken- oder Maserninfektion. Wenn diese Personen
wihrend einer Behandlung mit Supertendin 5 Kon-
takt zu masern- oder windpockenerkrankten Perso-
nen haben, sollte gegebenenfalls eine vorbeugende
Behandlung eingeleitet werden.
Da Supertendin 5 Lidocain enthélt, darf das Arz-
neimittel nur mit besonderer Vorsicht angewendet
werden bei:
* Nieren- oder Lebererkrankung
* Myasthenia gravis-Leiden
Kinder und Jugendliche
Zur intraartikuldren und infiltrativen Anwendung
von Supertendin 5 bei Kindern und Jugendlichen
liegen keine ausreichenden Daten zum Beleg der
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit vor. Daher wird
die intraartikuldre und infiltrative Anwendung von
Supertendin 5 bei Kindern und Jugendlichen nicht
empfohlen.

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten sollte die Anwendung nur un-
ter besonderer Nutzen-Risiko-Abwigung erfolgen
(Osteoporose-Risiko erhoht).

Anwendung von Supertendin 5 zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
falls Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
oder bis vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Auch bei lokaler (intraartikuldrer/infiltrativer)
Applikation von Dexamethason-Derivaten kénnen
die folgenden, den ganzen Korper betreffenden
Wechselwirkungen nicht ausgeschlossen werden:
Ostrogene (z. B. Ovulationshemmer):

Die Kortikoidwirkung kann verstirkt werden.
CYP3A4-Hemmer, wie Ketoconazol und Itracona-
zol: Die den ganzen Korper betreffenden Glukokor-
tikoidnebenwirkungen konnen verstarkt werden.
ACE-Hemmstoffe: Erhohtes Risiko des Auftretens
von Blutbildverénderungen.

Herzglykoside: Die Glykosidwirkung kann durch
Kaliummangel verstirkt werden.
Saluretika/Laxantien: Die Kaliumausscheidung
kann verstéirkt werden.

Antidiabetika: Die blutzuckersenkende Wirkung
kann vermindert werden.

Cumarin-Derivate: Die Blutgerinnungshemmung
kann abgeschwicht werden.

Nichtsteroidale Antiphlogistika/Antirheumatika,
Salicylate: Die Gefahr von Magen-Darm-Blutungen
wird erhoht.

Nicht-depolarisierende Muskelrelaxantien: Die
Muskelerschlaffung kann langer anhalten.

Atropin, andere Anticholinergika: Zusitzliche
Augen-Innendrucksteigerungen bei gleichzeitiger
Anwendung mit Supertendin 5 sind moglich.
Praziquantel: Durch Kortikosteroide ist ein Abfall
der Praziquantel-Spiegel im Blut moglich.
Chloroquin, Hydroxychloroquin, Mefloquin: Es
besteht ein erhohtes Risiko des Auftretens von
Myopathien, Kardiomyopathien.

Somatropin: Die Wirkung von Somatropin kann
vermindert werden.

Protirelin: Der TSH-Anstieg bei Gabe von Protire-
lin kann reduziert sein.

Ciclosporin: Die Blutspiegel von Ciclosporin
werden erhoht. Es besteht eine erhohte Gefahr
zerebraler Krampfanfille.

Schwangerschaft und Stillzeit
chwangerschaft

Wihrend der Schwangerschaft, besonders in den
ersten drei Monaten, soll eine Behandlung mit
Supertendin 5 nur nach sorgfiltiger Nutzen/Risiko-
Abwigung erfolgen. Daher ist der Arzt iiber eine
bestehende oder eingetretene Schwangerschaft zu
informieren.

Bei einer Langzeitbehandlung mit Glukokortikoiden
wihrend der Schwangerschaft sind Wachstums-
storungen des ungeborenen Kindes nicht auszu-
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schlieBen. Werden Glukokortikoide am Ende der
Schwangerschaft eingenommen, kann beim Neuge-
borenen eine Unterfunktion der Nebennierenrinde
auftreten.

Stillzeit

Glukokortikoide, dazu gehort auch Dexamethason,
und Lidocain gehen in die Muttermilch iiber. Eine
Schidigung des Séduglings ist bisher nicht bekannt
geworden. Trotzdem sollte die Notwendigkeit der
Gabe von Supertendin 5 in der Stillzeit genauestens
gepriift werden. Sind aus Krankheitsgriinden hohere
Dosen erforderlich, sollte abgestillt werden.

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arznei-
mitteln Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beein-
trichtigung der Verkehrstiichtigkeit und der Fihig-
keit zum Bedienen von Maschinen vor. Gleiches gilt
auch fiir Arbeiten ohne sicheren Halt.

Da Supertendin 5 Lidocain enthélt, muss vom Arzt
im Einzelfall entschieden werden, ob der Patient
aktiv am Straflenverkehr teilnehmen oder Maschi-
nen bedienen darf.

Supertendin 5 enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Ampulle, d. h., es ist nahezu
hatriumfrei,

Die Anwendung des Arzneimittels Supertendin 5

kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fiihren.

3. Wie ist Supertendin 5 anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel entsprechend der
nachfolgenden Dosierungsempfehlung an:

Intraartikulire Anwendung

Bei der intraartikuldren Anwendung ist die Dosie-
rung abhingig von der GroBe des Gelenks und von
der Schwere der Symptome. Im Allgemeinen genii-
gen bei Erwachsenen zur Besserung der Beschwer-
den fiir

Kleine Gelenke: 0,5 ml

(z. B. Finger, Zehen) Supertendin 5
MittelgroBe Gelenke: I ml

(z. B. Schulter, Ellenbogen) | Supertendin 5
GroBe Gelenke: 1-2ml

(z. B. Hiifte, Knie) Supertendin 5

Intraartikulire Injektionen sind wie offene Gelenk-
eingriffe zu betrachten und nur unter streng asepti-
schen Bedingungen durchzufiihren.

Die Therapie kleiner Gelenke sollte wegen der
geringeren Gewebsreizung vorrangig mit wissri-
gen Losungen oder mikrokristallinen Suspensionen
erfolgen.

Infiltrationstherapie
1 ml Supertendin 5 wird in den Bereich des stirksten
Schmerzes bzw. der Sehnenansitze infiltriert. Eine
Injektion in eine Sehne muss unter allen Umstéinden
vermieden werden!

Art und Dauer der Anwendung

Supertendin 5 wird lokal (intraartikulédr und infilt-
rativ) angewendet.

Intraartikuldre Anwendung

In der Regel reicht eine einmalige intraartikuldre
Injektion fiir eine erfolgreiche Symptomlinderung
aus. Wird eine erneute Injektion als notwendig er-
achtet, sollte diese friihestens nach 3 — 4 Wochen
erfolgen, die Zahl der Injektionen pro Gelenk ist auf
3 — 4 pro Jahr zu beschrinken. Insbesondere nach
wiederholter Injektion ist eine &rztliche Kontrolle
des behandelten Gelenks angezeigt.

Infiltrationstherapie

In der Regel reicht eine einmalige Anwendung fiir
eine erfolgreiche Symptomlinderung aus. Eine Wie-
derholung der Applikation ist moglich, wobei ein
Abstand von 3 —4 Wochen zwischen den Injektionen
eingehalten werden soll. Es ist auf strenge aseptische
VorsichtsmaBregeln zu achten!

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Supertendin 5 zu stark oder zu schwach ist.

‘Wenn der Arzt eine groiere Menge Supertendin 5
verabreicht hat, als er sollte

Akute Intoxikationen mit Supertendin 5 sind nicht
bekannt. Bei chronischer Uberdosierung ist mit
verstarkten Nebenwirkungen insbesondere auf
Endokrinium, Stoffwechsel und Elektrolythaushalt
zu rechnen.

Ein Antidot fiir Supertendin 5 ist nicht bekannt.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Supertendin 5 Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behan-
delten betreffen

Hiufig: kann bis zu 1 von 10 Behan-
delten betreffen

Gelegentlich: | kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behan-

delten betreffen

kann bis zu 1 von 10000
Behandelten betreffen

Sehr selten:

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage
der verfiigbaren Daten nicht

abschitzbar

Die folgenden Nebenwirkungen wurden nach An-
wendung von Supertendin 5 berichtet:

Intraartikulire Anwendung

Lokale Reizungen und Unvertriglichkeitserschei-
nungen sind moglich (Hitzegefiihl, linger anhalten-
de Schmerzen). Die Entwicklung einer Hautatrophie
und einer Atrophie des Unterhautgewebes an der
Injektionsstelle kann nicht ausgeschlossen werden,
wenn Glukokortikoide nicht sorgfiltig in die Ge-
lenkhohle injiziert werden. Verbunden mit der Art
der Anwendung kann es zu Verletzungen von Gefi-
Ben oder Nerven sowie periartikuldren und artikula-
ren Strukturen kommen. Bei jeder Gelenkpunktion
ist die Einschleppung von Keimen (Infektion) mog-
lich. Die Gelenkinfektion ist differentialdiagnos-
tisch von einer Kristallsynovitis zu unterscheiden,
die bereits nach wenigen Stunden auftritt, im Gegen-
satz zur Gelenkinfektion aber keine Allgemeinsym-
ptome macht und in wenigen Tagen wieder abklingt.
Das Auftreten einer Kristallsynovitis hingt u. a. von
der KristallgroBe des Préparates ab.

Infiltrative Anwendung

Lokale Reizungen und den ganzen Korper betref-
fende Unvertriglichkeitserscheinungen sind mog-
lich (Hitzegefiihl, linger anhaltende Schmerzen).
Die Entwicklung einer Hautatrophie und/oder einer
Atrophie des Unterhautgewebes mit Depigmentie-
rung und Lanugoverlust an der Injektionsstelle kann
nicht ausgeschlossen werden. In sehr seltenen Fillen
kann es zu Sehnenschiden und/oder einer spiteren
Sehnenruptur kommen. Verbunden mit der Art der
Anwendung kann auch eine Keimverschleppung
(Infektion) sowie die Verletzung von Gefidflen oder
Nerven nicht ausgeschlossen werden.

Bei Injektionen in stark durchblutetes Gewebe oder
versehentlicher i. v. Injektion oder bei Uberdosie-
rung sind folgende den ganzen Korper betreffende
Nebenwirkungen des Lidocains moglich: Schwin-
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del, Erbrechen, Bradykardie, Rhythmusstrungen,
Benommenheit, Krampfe, Schock.

Auch bei lokaler (intraartikuldrer/infiltrativer) An-
wendung von Dexamethason-Derivaten kénnen die
folgenden den ganzen Korper betreffenden Neben-
wirkungen nicht ausgeschlossen werden:

Endokrine Erkrankungen

Adrenale Suppression und Induktion eines Cushing
Syndroms (typische Symptome: Vollmondgesicht,
Stammfettsucht und Plethora), verminderte Gluco-
setoleranz, Diabetes mellitus, Storungen der Sexu-
alhormonsekretion (unregelmifBige Menstruation,
Impotenz)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Gewichtszunahme, Hypercholesterinamie und Hy-
pertriglyceridimie, Natriumretention mit Odembil-
dung, vermehrte Kaliumausscheidung (cave: Rhyth-
musstorungen)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellge-
webes

Striae rubrae, Atrophie, Teleangiektasien, erhohte
Kapillarfragilitiit, Petechien, Ekchymosen, Hyper-
trichose, Steroidakne, verzégerte Wundheilung,
rosazea-artige (periorale) Dermatitis, Anderungen
der Hautpigmentierung, Uberempfindlichkeitsreak-
tionen, z. B. Arzneimittelexanthem

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochen-

erkrankungen
Muskelatrophie und -schwiche, Osteoporose (dosis-

abhingig, auch bei nur kurzer Anwendung méglich),
aseptische Knochennekrosen (Kopf des Oberarm-
und Oberschenkelknochens), Sehnenruptur
Psychiatrische Erkrankungen

Depressionen, Gereiztheit, Euphorie, Antriebs- und
Appetitsteigerung, Psychosen, Schlafstorungen
Erkrankungen des Nervensystems

Pseudotumor cerebri, Manifestation einer latenten
Epilepsie, Erhohung der Anfallsbereitschaft bei
manifester Epilepsie

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes
Magen-Darm-Ulcera, gastrointestinale Blutungen,
Pankreatitis

GefiBerkrankungen

Blutdruckerhohung, Erhhung des Arteriosklero-
se- und Thromboserisikos, Vaskulitis (auch als Ent-
zugssyndrom nach Langzeittherapie)

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Mifige Leukozytose, Lymphopenie, Eosinopenie,
Polyglobulie

Erkrankungen des Immunsystems

Schwichung der Immunabwehr, Maskierung von
Infektionen, Verschlechterung latenter Infektionen,
allergische Reaktionen bis zum anaphylaktischen
Schock

Augenerkrankungen

Katarakt, insbesondere mit hinterer subcapsuldrer
Triibung, Glaukom, Verschlechterung der Sympto-
me bei Hornhautulcus, Begiinstigung viraler, funga-
ler und bakterieller Entziindungen am Auge

Nicht bekannt: (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fiigbaren Daten nicht abschitzbar): Verschwomme-
nes Sehen.

Untersuchungen

Hautreaktionen auf Allergietests konnen unter-
driickt werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkun-
gen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimit-
tels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Supertendin 5 aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton bzw. Etikett nach ,verwendbar bis“ bzw.
,verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Entsprechend des Hinweises auf der Packung sind
die Ampullen aufrecht zu lagern.

Nur so ist sichergestellt, dass die am Boden abge-
setzten Kristalle nicht lingere Zeit unbenetzt sind
und somit gut aufschiittelbar bleiben.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zu-
bereitung

Nach Anbruch Rest verwerfen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Ab-
wasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das Wasch-
becken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informatio-
nen

Was Supertendin 5 enthilt

* Die Wirkstoffe sind Dexamethasonacetat
(Ph. Eur.) und Lidocainhydrochlorid x 1 H,O

1 Ampulle mit 1 ml Injektionssuspension enthilt
5 mg Dexamethasonacetat (Ph. Eur.) und 30 mg
Lidocainhydrochlorid x 1 H,O entsprechend
24,34 mg Lidocain.

« Die sonstigen Bestandteile sind:Natriumchlorid,
Cetylpyridiniumchlorid x 1 H,O, Hypromellose,
Wasser fiir Injektionszwecke, Stickstoff (Schutz-
gas)

Wie Supertendin 5 aussieht und Inhalt der Pa-

ckung

Farblose leicht gelblich bis braun getonte Injektions-

suspension (Kristallsuspension).

Supertendin 5 ist in Packungen mit 3, 10 oder

50 Ampullen aus gefirbtem Glas der Glasart I

(Ph. Eur.) zu je 1 ml Injektionssuspension erhéltlich.

Die Ampullen sind mit einem weifien Farbring im

Ampullenkopf markiert.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-

gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

CARINOPHARM GmbH

Bahnhofstrafie 18

31008 Elze

Telefon: 0180 2 1234-01*

Telefax: 0180 2 1234-02*

E-Mail: info@carinopharm.de

*0,06 € pro Anruf aus dem deutschen Festnetz;

Mobilfunkhochstpreise: 0,42 € pro Minute

Hersteller

Haupt Pharma Wiilfing GmbH

Bethelner Landstr. 18

31028 Gronau/Leine

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbei-

tet im Juni 2020.
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