Pakendi infoleht: teave kasutajale

Solu-Medrol 40 mg siistelahuse pulber ja lahusti (kahekambriline viaal)
Solu-Medrol 125 mg siistelahuse pulber ja lahusti (kahekambriline viaal)
Solu-Medrol 250 mg siistelahuse pulber ja lahusti (kahekambriline viaal)
Solu-Medrol 500 mg siistelahuse pulber ja lahusti (viaal)
Solu-Medrol 1000 mg siistelahuse pulber ja lahusti (viaal)
Metiiiilprednisoloon

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Solu-Medrol ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Solu-Medroli kasutamist
Kuidas Solu-Medroli kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Solu-Medroli séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SR

1. Mis ravim on Solu-Medrol ja milleks seda kasutatakse

Solu-Medrol kuulub ravimirithma glitkokortikosteroidid.

Solu-Medroli kasutatakse:

- Neerupealise koore puudulikkuse dgedas faasis.

- Poletikuvastast ja immunosupresseerivat ravi vajavate haiguste (nt reumaatilised jt autoimmuunsete
protsessidega seotud haigused, nefrootiline siindroom, ajukasvajast tingitud ajuturse, allergilised
reaktsioonid, sh astma) siimptomaatilises ravis.

- Ageda liimfoidse leukeemia ravis.

Tédiendava ravimina klassikalisele ravile allumatu Soki korral.

2. Mida on vaja teada enne Solu-Medroli kasutamist

Arge kasutage Solu-Medroli:

- kui olete toimeaine metiiiilprednisolooni vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6)
suhtes allergiline. Arge kasutage Solu-Medrol 40 mg kui olete lehmapiima suhtes allergiline voi
kui seda kahtlustatakse.

- kui teil on siisteemseid seennakkusi

- samaaegse elusvaktsiinide voi ndrgestatud elusvaktsiinide manustamise ajal

- drge kasutage viikelastel (alla 3 aasta vanustel) iile iihe nddala ilma arsti vdi apteekri soovituseta.

- bensiiiilalkoholi on seostatud tdsise kdrvaltoime tekkeriskiga, mille korral esinevad
hingamisprobleemid viikelastel (nn ,,8hupuudussiindroom*). Arge kasutage vastsiindinutel (kuni 4
nddala vanustel) ilma arsti soovituseta.

Arge kasutage Solu-Medrol 40 mg:
- kui olete lehmapiima suhtes allergiline voi kui teil kahtlustatakse seda

Hoiatused ja ettevaatusabinoud



Enne Solu-Medroli kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui teil on tikskdik milline jairgmistest
seisunditest.

Solu-Medrol 40 mg sisaldab lehmapiimavalke

Kui olete lehmapiima suhtes allergiline vdi kui teil kahtlustatakse seda, ei tohi teile seda ravimit anda,
sest see voib sisaldada lehmapiimavalkude jadke. Lehmapiima suhtes allergilistel patsientidel on esinenud
tosiseid allergilisi reaktsioone.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Solu-Medrol

- kui teil on d4gedad nakkushaigused

- kui teil on silma herpesinfektsioon (viiruslikku péritolu villiline 166ve)

- kui teil on glaukoom (k&rgenenud silma siserdhk)

- kui teil on neerupuudulikkus, madal voi kdrge vererdhk ning siidameprobleemid, sealhulgas
siidamepuudulikkus
kui teil on skleroderma (autommuunne haigus, mida nimetatakse ka stisteemseks skleroosiks), sest
vGib suureneda risk tosise tiisistuse, sklerodermilise neerukriisi, tekkimiseks

- kui teil on haavandiline koliit, kaksteistsdrmiksoole— v&i maohaavand

- kui teil on vdi on olnud tuberkuloos, sel juhul on vajalik hoolikas jilgimine, kuna haigus v3ib
uuesti dgeneda

- kui te pdete epilepsiat voi teil on raskekujuline nérvi-lihase haigus (milasteenia), mis avaldub
skeletilihaste ndrkuse ja vasimusena

- kui teil on osteoporoos ehk luude hdrenemine

- kui teil on médapaised nahal

- kui teil on liigesepdletik

- kui teil on Kaposi sarkoom (teatud nahavihi tiiiip)

- kui teil on kilpnadrme alatalitlus, v3ib ravimi toime olla tugevam

- kui teil on suhkurtobi, vdib Solu-Medrol suurendada veresuhkrusisaldust voi ravimi pikaajalisel
kasutamisel soodustada suhkurtdve teket

- kui teil on voi kahtlustatakse parasitaarset infektsiooni, vdib ravim pdhjustada rasket
soolepdletikku voi veremiirgistust

- Cushingi siindroomi (kuundgu) korral v6ib Solu-Medrol selle esile kutsuda voi siivendada

- kui teil on feokromotsiitoom (harva esinev neerupealise kasvaja)

- kui teil esineb ndgemise Zhmastumist voi teisi ndgemishéireid, pidage ndu arstiga.

Pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui teil on maksa- vdi neeruhaigus. Suurtes kogustes manustatud
bensiiiilalkohol v&ib koguneda teie organismi ja pShjustada korvaltoimeid (nn ,,metaboolne atsidoos®).

Kui te ei ole tuulerdugeid pddenud, peate viltima isiklikku kokkupuudet tuulerdugeid ja vostohatist
pddevate isikutega. Kontakti korral porduge viivitamatult arsti poole.

Mbne pdeva kuni néddala jooksul parast ravi algust voi kortikosteroidravi drajdtmisel vdivad patsientidel
ilmneda tosised psiitihilised reaktsioonid, mis vdivad avalduda langenud meeleoluna vi
enesetapumdtetena. Kui see juhtub, poorduge viivitamatult oma arsti voi meditsiinide poole. Seda
reaktsiooni tuleb ravida annuse vihendamise/ravi 16petamisega voi spetsiifilise raviga.

Lapsed

Solu-Medrol 500 mg ja 1000 mg sisaldab bensiiiilalkoholi, mille kasutamist seostatakse enneaegsete
vastsiindinute surmaga 1dppeva Shupuudussiindroomiga. Kauakestvat vdi suurte annustega
kortikosteroidravi saavaid imikuid ja lapsi tuleb hoolikalt jalgida.

Eakad patsiendid
Eakate patsientide pikaajalisel ravimisel kortikosteroididega soovitatakse olla ettevaatlik, sest esineb

suurem luuhdrenemise ja vedelikupeetuse risk koos vdimaliku sellest tuleneva vererdhu tdusuga.

Muud ravimid ja Solu-Medrol



Palun teatage oma arstile, kui te votate voi olete hiljuti votnud mingeid muid ravimeid, kaasa arvatud ilma

retseptita ostetud ravimeid. Koostoimeid on tiheldatud jargmiste ravimite puhul:

- immuunsiisteemi talitlust parssivad ained (nt tsiiklosporiin, takroliimus, tsiiklofosfamiid)

- antibiootikumid (nt eriitromiitsiin, klaritromiitsiin, troleandomiitsiin)

- mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid (nt atsetiitilsalitsiitilhape)

- seenevastased ravimid (nt ketokonasool, flukonasool, itrakonasool)

- krambivastased ravimid (nt karbamasepiin, fenobarbitaal, feniitoiin, primidoon)

- tuberkuloosivastased ravimid (nt rifampitsiin, rifabutiin)

- rinnavihi ravis kasutatavad ravimid (nt aromataasi inhibiitorid - aminogluteetimiid)

- suhkurtdve vastased ravimid (insuliin)

- kaaliumit vilja viivad ravimid (diureetikumid, amfoteritsiin B)

- suukaudsed verehiiiivete teket takistavad ravimid

- oksendamisvastased ravimid (nt aprepitant, fosaprepitant)

- viirusevastased ravimid (nt indinaviir)

- suukaudsed rasestumisvastased ravimid (nt etiiniitildstradiool/noretindroon).

- moni ravim vdib suurendada Solu-Medroli toimet ja teie arst vdib soovida teid hoolikalt jalgida,
kui te neid ravimeid vdtate (sh HIV-ravimid: ritonaviir, kobitsistaat).

Metiiiilprednisolooni pikaajalisel kasutamisel koos ravimitega, mida nimetatakse salitsiilaatideks (nt
atsetiiiilsalitsiiiilhape), peab metiiiilprednisolooni annust vihendama jarkjéargult, kuna
metiiiilprednisolooni annuse jarsk vihendamine v3ib pdhjustada salitsiilaadi toksilisust. Kui teil on
salitsiilaadimiirgistus, vdite tunda iiveldust, oksendada, teil v3ib tekkida helin kdrvus (tinnitus), vasimus
vdi pearinglustunne.

Solu-Medroli ravi ajal tuleb viltida greipfruudi voi selle mahla tarbimist.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Suurtes kogustes manustatud bensiiiilalkohol v3ib koguneda teie organismi ja pdhjustada korvaltoimeid
(nn ,,metaboolne atsidoos*).

Kuna ravi ohutuses ei saa kindel olla, tohib seda ravimit kasutada raseduse ajal ainult selgete ndidustuste
olemasolul.

Ravi vajadusel tuleb imetamine I5petada.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Pérast ravi kortikosteroididega vdivad tekkida sellised korvaltoimed nagu pearinglus, peapooritus,
nidgemishdired ja vdsimus. Nende esinemisel ei tohi Solu-Medroli kasutamise ajal autot juhtida ega
masinaid késitseda.

Solu-Medroli 500 mg ja 1000 mg siistelahuse lahustid sisaldavad bensiiiilalkoholi

Uks 500 mg + 7,8 ml ja 1000 mg + 15,6 ml lahusti viaal sisaldab 9 mg/ml bensiiiilalkoholi.
Bensiiiilalkohol vdib pdhjustada allergilisi reaktsioone. Vt lisaks eestpoolt.

3. Kuidas Solu-Medroli kasutada

Seda ravimit manustab teile arst voi meditsiinidde. Solu-Medroli kasutatakse lihasesiseseks voi
veenisiseseks manustamiseks. Solu-Medroli ei tohi manustada intratekaalselt (seljaajuvedelikku) ja
epiduraalselt (stistimine epiduraalruumi).

Solu-Medroli annus s6ltub haigusseisundi raskusest ja patsiendi reageerimisest ravile.

Kui te ei ole kindel, miks teile manustatakse Solu-Medroli, pidage ndu oma arsti vdi meditsiinidega.



4.

Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Jargnev on tiiiipiline kdigile siisteemselt manustatavatele kortikosteroididele. See loetelu ei ndita
tingimata, et neid kdrvaltoimeid oleks taheldatud metiiiilprednisolooni puhul.

Ravi steroididega, nagu niiteks Solu-Medrol, ei tohi teatud haigusseisundite korral 16petada
jarsku. Kui teil tekib moéni jirgmistest siimptomitest, poorduge kohe arsti poole. Teie arst otsustab,
kas te peate jitkama ravimi votmist:

Allergiline reaktsioon, nagu nahal6dve, ndoturse voi vilistav ja raske hingamine. Need
kdrvaltoimed on harvad, aga vdivad olla tosised.

Pankreatiit, kdhuvalu, mis levib selga, vdib pShjustada oksendamist, Sokki ja teadvusekadu.
Maoverejooks ja -haavandid, mille tunnuseks on kdhuvalu (must viljaheide, vereoksendamine).
Nakkused. See ravim vdib varjata voi muuta monede nakkuste siimptomeid voi vihendada
vastupanuvdimet nakkusele, nii et seda on raske diagnoosida varajases staadiumis. Siimptomiteks
v&ivad olla kehatemperatuuri tdus ja halb enesetunne. Ageneda vdivad tuberkuloosi siimptomid,
nagu verikdha ja valu rinnus. Ageneda vdivad ka malaaria siimptomid, nagu kiilmavirinad ja
palavik. Solu-Medrol v&ib tdsta ka raske infektsiooni viljakujunemise tdendosust.

Kopsuarteri trombemboolia (trombid kopsudes), mille siimptomiteks on jérsk ja ootamatu valu,
ohupuudus ja verikoha.

Koljusisese rohu téus (ajuebakasvaja) lastel, mille siimptomiteks on peavalu, oksendamine,
jOetus ja uimasus. See kdrvaltoime tekib tavaliselt parast ravi [5ppu.

Tromboflebiit (verehiiiibed voi jalaveeni tromboos), siimptomiteks on valulikud, tursunud,
punetavad ja hellad veenid.

Mbned korvaltoimed vdivad olla t3sised. Votke kohe tihendust oma arstiga, kui teil tekib moni
jérgnevatest tosistest kdrvaltoimetest.

Need korvaltoimed voivad esineda teatud sagedusega, mis on méératletud jargmiselt: teadmata
sagedusega korvaltoimed (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Siida ja vereringe

kdrge vererdhk, mille siimptomiteks on peavalu voi iildine halb enesetunne

teie siida ei jaksa pumbata piisaval hulgal verd (siidamepuudulikkus), mille siimptomiteks on
tursed pahkluu piirkonnas, hingamisraskused ja siidamepekslemine (stidamel6okide
tunnetamine), kiirenenud vdi ebakorrapirane siidamertiitm

madal vererdhk, mille siimptomiteks vdivad olla pearinglus, minestus, peapdoritus,
niagemishdired, iildine ndrkus

vere valgeliblede arvu suurenemine (leukotsiitoos)

Vedelikupeetus

tursed ja korge vererdhk, mis on pdhjustatud suurenenud vedeliku ja soolasisaldusest
kaaliumi vihenemisest tingitud krambid v&i spasmid. Harvadel juhtudel vdib see pohjustada
stidamepuudulikkust.

Seedetrakt

haavandid

iiveldus, oksendamine

kShulahtisus

s6ogitoru soor (ebamugavustunne neelamisel)
seedehdired

kShupubhitus



e  kdhuvalu
e Juksumine

Korva hiired
e pearinglus vdi peapdoritus (vertiigo)

Silma hiired

katarakt (hallkae)

glaukoom (rohekae, silmasisese rdhu suurenemine, mis pdhjustab valu silmas ja peavalu)
niagemisnérvi turse (papilliturse, pShjustab ndgemishéireid)

silma eesosas oleva ldbipaistva kihi (kornea) voi kdvakesta (silmavalge) horenemine
silma viiruslike v&i seennakkuste dgenemine

pungsilmsus (eksoftalm)

niagemise dhmastumine, korioretinopaatia

Uldised hiired
e kehv haavade paranemine
e visimus vdi halb enesetunne
e nahareaktsioonid siistekohal

Hormoonid ja ainevahetus

imikutel, lastel ja noorukitel normaalse kasvu aeglustumine, mis v3ib olla piisiv
timmargune voi nn kuunédgu (Cushingoid siindroom)

ebaregulaarne voi puuduv menstruatsioon

suurenenud s6dgiisu ja kehakaalu tdus

suhkurtobi voi selle d4genemine

pikaajaline ravi vdib pdhjustada monede hormoonide madalama sisalduse, mis omakorda
pShjustab madalat vererdhku ja peapdoritust. See toime voib piisida mitu kuud.

e pirast kortikosteroidravi v3ib suureneda teatud ensiiiimide (alaniini aminotransferaasi, aspartaadi
aminotransferaasi, alkaalse fosfataasi), mis on vajalikud ravimite toimimiseks, ja teiste ainete
sisaldus. Need muutused on tavaliselt vdikesed ja ensiiiimide tase normaliseerub pérast ravi.

Tavaliselt te neid siimptomeid ise ei mérka, kiill aga nditab seda vereanaliiiis.

e rasvkoe kogunemine kehaosadele, mis v3ib avalduda niiteks seljavalu vdi ndrkusena (epiduraal-

lipomatoos)

Immuunsiisteem
e suurenenud vastuvotlikkus nakkustele
e nahatestide reaktsiooni parssimine, nditeks tuberkuloosi test

Lihased ja luustik
e luude hdrenemine (pdhjustab kergesti luumurde)
lihaste norkus
lihaste kdrbumine
luumurrud
halb verevarustus luudes, pShjustades valu puusas
kdoluserebendid (eriti kannakddlus)
lihaste krambid v&i spasmid

Niérvisiisteem ja meeleolu

Steroidid, sh metiiiilprednisoloon, vdivad pShjustada tdsiseid vaimseid probleeme.
e depressioon, sh enesetapumdtted
¢ meeleolu kdikumised (meeleolu langus, eufooriline meeleolu), maania
e irevus, unehdired, motlemisraskused, mélukaotus



asjade ndgemine voi kuulmine, mida ei ole olemas
segasusseisund

kditumishdired

drritatavus

Nahk

vistrikud (akne)

viikesed verevalumid

habras ja Shuke nahk (naha atroofia)
venitusarmid (striiad)

nahapunetus

nahaltove

stigelus, ndgetdbi

naha virvuse muutus e hiipopigmentatsioon
liigkarvasus

liighigistamine

Maksahiired
e metiiillprednisoloon vdib kahjustada maksa. On teatatud hepatiidi esinemisest ja suurenenud
maksaensiiiimide aktiivsusest

Veresoonkond
e vere hiilibimise suurenemine

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Kodrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Solu-Medroli siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Solu-Medrol siistelahuse pulber ja lahusti 40 mg, 125 mg ja 250 mg

Pérast manustamiskodlblikuks muutmist on ravimi kasutusaegne keemilis-fiilisikaline stabiilsus tdestatud
12 tunni jooksul temperatuuril kuni 25°C.

Solu-Medrol siistelahuse pulber ja lahusti 500 mg ja 1000 mg
Pérast manustamiskolblikuks muutmist on ravimi kasutusaegne keemilis-fiiiisikaline stabiilsus tdestatud
12 tunni jooksul temperatuuril kuni 25°C vdi 48 tunni jooksul temperatuuril 2° kuni 8°C.

Manustamiskdlblikuks muudetud lahuse edasine lahustamine infusiooniks
Ravimi kasutusaegne keemilis-fiiiisikaline stabiilsus on tdestatud 3 tunni jooksul temperatuuril kuni 25°C
v3i 24 tunni jooksul temperatuuril 2° kuni 8°C.

Kui preparaadi manustamiskdlblikuks muutmise meetodid ei vilista mikrobioloogilise saastatuse ohtu,
tuleb ravim kohe dra kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe, vastutab selle sdilitamisaja ja -tingimuste
eest kasutaja.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. Kslblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele péevale.



Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Solu-Medrol sisaldab:

- Toimeaine on metiiiilprednisoloon.
40 mg/1 ml kahekambriline viaal sisaldab metiiiilprednisoloonnaatriumsuktsinaati, mis on
ekvivalentne 40 mg metiiiilprednisoloonile.
125 mg/2 ml kahekambriline viaal sisaldab metiiiilprednisoloonnaatriumsuktsinaati, mis on
ekvivalentne 125 mg metiitilprednisoloonile.
250 mg/4 ml kahekambriline viaal sisaldab metiiiilprednisoloonnaatriumsuktsinaati, mis on
ekvivalentne 250 mg metiitilprednisoloonile.
500 mg +7,8 ml lahusti, viaal sisaldab metiiiilprednisoloonnaatriumsuktsinaati, mis on ekvivalentne
500 mg metiitilprednisoloonile.
1000 mg+15,6 ml lahusti, viaal sisaldab metiiiilprednisoloonnaatriumsuktsinaati, mis on
ekvivalentne 1000 mg metiiiilprednisoloonile.

- Pulbri teised abiained on naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat ja dinaatriumvesinikfosfaat.
40 mg siistelahuse pulber sisaldab lisaks laktoosmonohiidraati.
125 mg ja 250 mg lahusti abiained on naatriumhiidroksiid (PH kohandamiseks) ja siistevesi.
500 mg ja 1000 mg lahusti abiained on naatriumhiidroksiid (PH kohandamiseks), bensiiiilalkohol ja
slistevesi.

Kuidas Solu-Medrol viilja néieb ja pakendi sisu

Léabipaistev I tiiiipi klaasist viaal, suletud butiitilkummikorgiga.

Pakend sisaldab valget pulbrit ja selget virvitut lahustit.

40 mg, 125 mg ja 250 mg on kahekambrilistes viaalides (Act-O-Vial); 500 mg ja 1000 mg eraldi
viaalides.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Briissel

Belgia

Tootja
Pfizer Manufacturing Belgium N.V.

Rijksweg 12B-2870, Puurs
Belgia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

Infoleht on viimati uuendatud detsembris 2018.



