INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

SOLU-MEDROL® 500 mg og 1 g,
pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning
Metylprednisolon

Laes denne indleegsseddel grundigt far du begynder at bruge medicinen.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg laegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har samme symptomer, som du har.

- Tal med laegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

. Virkning og anvendelse.

. Det skal du vide om Solu-Medrol®.

. S&dan bliver du behandlet med Solu-Medrol®.
. Bivirkninger.

. Opbevaring.

. Yderligere oplysninger.
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1. Virkning og anvendelse

Solu-Medrol® er et syntetisk binyrebarkhormon.

* Det formindsker tegn pa beteendelse og irritation af veevene som redme, klge, haevelse, mhed, smerter og varmefglelse.
* Det nedseetter kroppens immunforsvar.

* Det forhindrer eller svaekker allergi.

Du kan blive behandlet med Solu-Medrol® i forbindelse med en lang raekke alvorlige sygdomme bl.a. leddegigt, sklerose, nervesygdomme,
forebyggelse af kvalme ved kemoterapi og sygdomme i immunforsvaret.

Du skal have Solu-Medrol® som en indsprgijtning. Det vil normalt vaere en laege eller sygeplejerske, der giver indsprajtningen.
Leegen kan give dig Solu-Medrol® for noget andet. Sparg lsegen.

2. Det skal du vide om Solu-Medrol

Du mé ikke f& Solu-Medrol®:

* hvis du er overfglsom over for metylprednisolon, eller et af de gvrige indholdsstoffer.

» hvis du har en udbredt svampesygdom, bortset fra svampeinfektioner f.eks. i huden eller i mundhulen.

Solu-Medrol® mé ikke bruges som infusion under kranieknoglerne (intratekal anvendelse), eller som injektion i ryggen (epidural anvendelse).

Laegen eller sundhedspersonalet vil veere ekstra forsigtig med at behandle dig med Solu-Medrol® 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.

« for hgit blodtryk, eller har hjertesvigt.

* knogleskarhed.

+ abnorm muskeltraethed og lammelse af muskler iszer gjenlag, andedraetsbesveer (myastenia gravis).

- visse psykiske lidelser, f.eks. udtalte humgrsvingninger eller tendens til psykose, da behandling med Solu-Medrol® kan forveerre dette.
* gron steer.

« trddorm (strongyloides).

» maneansigt med ophobning af kropsfedt pa maven og i nakken (Cushings syndrom).

* kramper.

Husk altid at forteelle laegen eller sygeplejersken, hvis noget af ovenstaende gzelder for dig.

Du ma ikke f& levende eller levende svaekkede vacciner, hvis du far Solu-Medrol® i doser, som deemper immunforsvaret, men draebte eller
inaktiverede vacciner kan anvendes.

Kontakt straks laegen, hvis du:

« far blargde svulster i huden, da det kan vaere tegn pa hudkreeft (Kaposis sarkom).
« far feber og utilpashed, da dette kan veere tegn pa infektion.

« efter injektion med Solu-Medrol® far smerter og lokal heevelse.

« far voldsomme mavesmerter og feber pga. beteendelse i bugspytkirtlen.

Du skal vaere opmaerksom pa fglgende:

+ Kontakt lsegen, hvis du far problemer med synet (specielt hos bgrn). Ved laengerevarende brug kan der opsta gra steer (iseer hos bgrn) og gran
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.

« Fortzel altid at du er i behandling med Solu-Medrol®, hvis du skal vaccineres.

+ Du skal undga at blive smittet med skoldkopper eller maeslinger. Dette er iseer vigtigt, hvis du far store doser. Hvis du alligevel kommer i kontakt
med smitte, skal du kontakte laegen. Dette er seerlig vigtigt ved behandling af barn.

+ Solu-Medrol® kan nedszette udviklingen og vaeksten hos nyfadte og bgrn ved leengerevarende brug. Tal med laegen om kontrol.

+ Leengevarende behandling med Solu-Medrol® kan nedseette szedkvaliteten hos maend.

+ Kontakt leegen hvis du bliver gravid, benzylalkohol kan passere moderkagen.



+ Solu-Medrol® kan skjule tegn pé infektioner, og infektionerne kan blive veerre.

+ Solu-Medrol® kan skjule tegn pd mavesér.

» Leegen kan anbefale en saltfattig og kaliumrig dieet.

+ Solu-Medrol® kan give en nedsat reaktion p& hudpriktest (allergitest), sa forteel altid, hvis du er i behandling med Solu-Medrol®.

« Kontakt leegen, hvis du far allergisk reaktion med udslaet og hzevelser.

« Kontakt laegen, hvis du inden for fa dage eller uger efter behandlingsstart eller lige efter du stopper behandlingen med Solu-Medrol® far
personlighedseendringer som humgrsvingninger, bliver meget deprimeret, far selvmordstanker, hallucinationer eller sgvnlgshed.

* Sma bern, der far leengerevarende behandling, kan fa et forhgjet tryk i kraniet.

* Hgje doser kan medfare betaendelse i bugspytkirtien hos barn.

» Forteel altid, at du er i behandling med Solu-Medrol®, 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.

+ Hvis du skal i behandling med Solu-Medrol® i laengere tid, bar du beere et kort, som forteeller, hvorndr behandlingen begyndte, hvilken dosis du
tager, hvilke praeparater du er i behandling med samt navnet pa den lzege eller afdeling, som har ordineret behandlingen. Dette kort sikrer, at du
far det rigtige i den rigtige dosis, hvis du bliver indlagt og ikke selv er i stand til at oplyse, at du er i denne behandling.

« Behandling med Solu-Medrol® kan have en negativ virkning p& den méade, calcium omseettes i dine knogler. Derfor skal du afklare risikoen for
knogleskgrhed (knogletab og -brud) med din laege, 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 aeldre.

+ Oplys altid ved blodpravekontrol og urinpravekontrol, at du er i behandling med Solu-Medrol®. Det kan have betydning for preveresultaterne.

» Doping: Der kraeves en seerlig dispensation, Therapeutic Use Exemption (TUE), ved behandling med Solu-Medrol®. TUE skal anmeldes til
steevneledelsen far konkurrencer.

Brug af anden medicin

Tal med din lzege, hvis du tager:

» medicin der nedsaetter immunforsvaret efter transplantation (ciclosporin, tacrolimus),
» medicin mod epilepsi og kramper (phenobarbital, phenytoin og carbamazepin),

» medicin mod tuberkulose (rifampicin, isoniazid),

» medicin mod svampeinfektion (itraconazol og ketokonazol),

» medicin mod diabetes,

» medicin mod smerter (acetylsalicylsyre og NSAID),

« ikke-kaliumbesparende vanddrivende medicin.

* blodfortyndende medicin,

» medicin mod for hgijt blodtryk, hjertekrampe (angina pectoris) (diltiazem).

» muskelafslappende medicin (neuromuskuleer blokker).

» preevention (ethinylestradiol, norethindron).

» medicin til at forebygge opkastning og kvalme efter operation (aprepitant, fosapritant).
« visse typer medicin til kreeft (cyclophosphamid, tacrolimus).

» medicin mod infektioner (clarithromycin, erythromycin).

» medicin mod hiv (ritonavir, proteasehaemmere).

Fortzel det altid til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke
er kabt pa recept, medicin kgbt i udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Solu-Medrol®, og/ eller Solu-Medrol® kan pavirke virkningen af anden medicin. Dette er normalt uden
praktisk betydning. Spearg lsegen eller apoteket, hvis du gnsker flere oplysninger herom.

Brug af Solu-Medrol® sammen med mad og drikke
Du kan bruge Solu-Medrol® sammen med mad og drikke, dog ikke sammen med grapefrugtjuice.

Graviditet og amning
Spgrg din leege eller apoteket til rads, far du bruger nogen form for medicin.

Graviditet:
+ Du vil normalt ikke blive behandlet med Solu-Medrol®, hvis du er gravid. Leegen vil vurdere det for hver enkelt.

Amning:
+ Hvis behandling er ngdvendig, skal du normalt holde op med at amme, da Solu-Medrol® bliver udskilt i modermaelken. Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Solu-Medrol® pavirker ikke eller kun i ringe grad arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Hvis du oplever svimmelhed,
synsforstyrrelser og treethed efter behandlingen med Solu-Medrol®, m& du ikke kare bil eller betiene maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Solu-Medrol®

* Denne medicin indeholder natrium. Indholdet af natrium afthaenger af den dosis du far. Hvis du far en dosis, der indeholder mere end 1 mmol (22
mg) natrium, skal du tage hensyn hertil, hvis du er pa natriumfattig eller saltfattig dieet. Sparg laegen.

« Denne medicin indeholder 9 mg/ml benzylalkohol. For tidlig fadte og nyfedte ma ikke fa benzylalkohol. Benzylalkohol kan give
forgiftningsreaktioner og allergiske reaktioner hos spaedbgrn og barn op til 3 &r.

3. S&dan bliver du behandlet med Solu-Medrol®
Du vil normalt f& Solu-Medrol® af en leege eller sygeplejerske.
Du vil f& Solu-Medrol® ved infusion eller indsprgitning i en vene, eller ved indsprgjtning i en muskel.

Den saedvanlige dosis er
Voksne:
Dosis bliver bestemt for hver enkelt patient og er afhaengig af din sygdom.

Barn:

Dosis afheenger af barnets vaegt. Laegen kan fortaelle dig, hvad dosis er, og hvor leenge behandlingen varer.

Laegen kan forteelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, s& sparg leegen eller sundhedspersonalet. Det er kun laegen
der kan eendre dosis.

Hvis du har faet for meget Solu-Medrol®
Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror du har faet for meget Solu-Medrol®.



Symptomer: Akut overdosering medferer ingen umiddelbare symptomer. Hyppigt gentagne doser i laengere tid kan give bl.a maneansigt,
ophobning af kropsfedt pd maven og i nakken (Cushings syndrom) og mange af de andre symptomer, der er naevnt i afsnittet om bivirkninger.

Hvis en dosis er glemt
Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror du mangler at fa en dosis.

Hvis behandlingen bliver stoppet

Sparg laegen eller apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om eller falger dig usikker pa.

Du ma kun stoppe behandlingen efter aftale med lzegen. Skal du have en mindre dosis, skal zendringen af dosis ske langsomt. Hvis behandlingen
pludseligt ophgrer eller din dosis bliver sat steerkt ned, kan du f& en raekke meget ubehagelige symptomer som feber, led- og muskelsmerter og
darlig almentilstand.

4. Bivirkninger
Solu-Medrol® kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle fér bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

* Rgdt, rundt "maneansigt’, terst pga. sukkersyge, hovedpine pga. hgjt blodtryk, nedsat muskelmasse, @get fedt pa maven og i nakken (Cushing-
lignende symptomer). Kontakt lzsegen.

* Gra steer (uklart syn). Kontakt laegen.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
* Beteendelse (infektion) som kan opsta, hvis du har et sveekket immunforsvar. Kontakt lsegen.

Sjeeldne til meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mindre end 10 ud af 1.000 patienter):

* Pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfalsomhed (anafylaktisk reaktion/shock). Kan vaere
livsfarligt. Ring 112.

» Kortandethed / Vejrtreekningsbesveer / Astmalignende anfald / Andengd. Kontakt straks lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

* Hjertestop. Ring 112.

Hyppigheden er ikke kendt:

* leverbetaendelse. Kan indtraede indtil flere uger efter behandlingen.

« Slgring af beteendelse (infektioner). Kontakt laegen.

*» Opblussen af alvorlige betaendelser (infektioner), f.eks. herpes, svampeinfektioner, tuberkulose. Kontakt lzegen.

» Nedsat dannelse af et eller flere af hypofysens hormoner (hypopituitarisme).

* Feber, led- og muskelsmerter og darlig almentilstand ved ophgr af behandlingen.

* Nedsat binyrebarkfunktion med svaekket reaktion pa svaere skader, infektioner og operationer.

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

* Forhgijet tryk i hjernen med sveer hovedpine og evt. pavirket syn. Kontakt straks lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

* Hos bgrn: forhgijet tryk i hjernen (hovedpine, kvalme, opkastninger, smerter bag gjnene, synsforstyrrelser) udbuling af de blgde partier i kraniet
hos spaedbgrn (spaendte fontaneller). Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

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

* Hovedpine, kvalme, synsnedszettelse og regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet (gren staer). Kontakt straks lsege eller skadestue.

+ Andenad ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig puls, haevede ben pga. dérligt hjerte hos hjertesyge. Kontakt straks
leege eller skadestue. Ring evt. 112.

» Bristning af hjertemuskulaturen efter blodprop i hjertet. Kontakt laegen.

» Trombose

* Lungeemboli

» Maveblgdning og perforation af tarmen. Kontakt lsegen.

» Voldsomme mavesmerter og feber pga. beteendelse i bugspytkirtlen. Kontakt laege eller skadestue.

» Meget medtaget almentilstand, voldsomme smerter i maven pga. beteendelse i bughinden. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

* Knoglebrud, sammenfald i rygsgjlen, betaendelseslignende tilstand i en knogle, muskelsvind, nervebetaendelse. Tal med laegen.

» Spraengte sener (isaer achillessenen). Tal med laegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

* Beteendelse (infektioner).

+ Nedsat udskillelse af salt og veegtstigning, andengd, haevede fadder og ben pga vaeskeophobning i kroppen. Kontakt lsegen.

* For hgijt blodtryk. Tal med leegen. For hgijt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.

» Smerter opadtil i maven og bag nederste del af brystbenet pga. sar i mavesaek eller tovifingertarm. Tal med lezegen. Kan i nogle tilfaelde udvikle sig
til bledende mavesar med blodig eller sort stinkende affaring, hul i maveszek eller tarm med meget voldsomme mavesmerter og meget darlig
almentilstand. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

* Nedsat sarheling.

* Pget risiko for knoglebrud pga. knogleskgrhed. Kan udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Kontakt lsegen, hvis du far pludselige smerter i ryggen.

» Muskelsvaghed. Tal med lsegen.

*» Vaekstheemning hos bgrn. Tal med leegen.

* Haevede fgdder, ankler og haender, blgdninger i huden, uren hud/akne (bumser).

» Tynd hud, der let gér i stykker/sker hud. Tal med laegen,

» Svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for lavt kalium i blodet. For lavt kalium i blodet kan i meget sjeeldne tilfaelde blive alvorlig med lammelser
og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med laegen.

Hyppigheden er ikke kendt:

« Frembrud og forveerring af diabetes (tarst, treethed, gget vandladning). @get sukker (glukose) i blodet (bade hos diabetikere og ikke-diabetikere).

* Ved behandling af diabetes er der set @get behov for insulin eller anden medicin for behandlingen af diabetes.

« Affektlabilitet

* Selvmordstanker

» Menstruationsforstyrrelser.

*» Vand i kroppen. Kontakt laegen.

* Pget appetit (kan forarsage veegtegning).

+ Dannelse af fedtknuder.

* Psykiske forstyrrelser herunder nedtrykthed, opstemthed, s@vnlgshed, humgrsvingninger, personlighedsaendringer. Hos barn er der set
humgrsvingninger, unormal opfarsel, sgvnlgshed og irritation.



* Depression, sindssygdom (psykoser). Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

* Psykiske forstyrrelser herunder fglelsesmaessig uligeveegtighed, psykisk afheengighed, selvmordstanker. Kan veaere eller blive alvorligt. Tal med
leegen.

* Psykotiske forstyrrelser herunder opstemthed (manisk), vrangforestillinger, hallucinationer, forveerring af skizofreni, forvirring, mental forstyrrelse,
angst, unormal opfarsel og irritation. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

« Udsleet (nzeldefeber) og heevelser. Kan vaere alvorligt. Tal med lezegen. Hvis der er haevelse af ansigt, laeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring
112.

« Punktformede blgdninger i huden, straekmaerker, pigmentforandringer, gget beharing hos kvinder (skaegvaekst), udsleet, radmen af huden, kige,
nzeldefeber, kraftig sveden, sart hud.

* Hudforandringer med eendret fedtfordeling pa maven og i nakken (Cushingoide hudforandringer).

» Hukommelsestab.

+ Besvaer med at opfatte eller reagere pa hvad der foregar.

» Svimmelhed, hovedpine.

+ Udstaende gjne.

 Uregelmeessig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

» Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

* Vedvarende hikke ved hgje doser.

« Svien bag brystbenet, sure opstad, synkebesveer pga. beteendelse/sar i spiseraret. Tal med leegen.

» Mavesmerter, oppustet mave, diarré, sure opstad / halsbrand, kvalme.

« Infektion pa injektionsstedet, vaevsdad.

* Traethed, utilpashed.

- Nedsat reaktion p& hudpriktest (allergitest).

» Smerter i leddene, muskelsmerter.

Falgende bivirkninger er rapporteret ved intratekal/epidural administration: Arachnoiditis, funktionel gastroentestinal lidelse/bleeredysfunktion,
hovedpine, meningitis, paraparese/paraplegi, kramper, faleforstyrrelser.

Solu-Medrol® kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om @endringer i visse laboratoriepraver, f.eks.
urinpraver og blodprgver herunder kolesterol og leverfunktion, som igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via: Sundhedsstyrelsen, Axel Heides

Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk eller E-mail: sst@sst.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med
at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

+ Opbevar Solu-Medrol® utilgeengeligt for barn.

« Du kan opbevare Solu-Medrol® pulver og solvens ved almindelig temperatur.

+ Du kan opbevare faerdigblandet Solu-Medrol® oplgsning ved 2-8 °C i op til 48 timer.

+ Brug ikke Solu-Medrol® efter den udlgbsdato, der st&r pa pakningen. Hvis pakningen er meerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den
sidste dag i den anfgrte maned.

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

6. Yderligere oplysninger

Solu-Medrol® 500 mg og 1 g, pulver til injektionsvaeske, oplgsning indeholder:
Methylprednisolonnatriumsuccinat svarende til methylprednisolon 500 mg eller 1 g.

@vrige indholdsstoffer: Vandfri dinatriumphosphat, natriumdihydrogenphosphatmonohydrat.
Yderligere i 1 mg: Natriumhydroxid.

Solvens indeholder: Benzylalkohol, vand til injektionsvaesker.

Pakningsstarrelser:
Solu-Medrol® fas i: Solu-Medrol® 500 mg og 1 g i pakninger med 1 haetteglas og solvens til oplgsning.
Alle styrker og pakningsstarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
ChemVet Pharma ApS, A.C. lllums Vej 6, 8600 Silkeborg

Ompakning og frigivelse
ChemVet Pharma ApS, A.C. lllums Vej 6, 8600 Silkeborg

Teknisk brugervejledning til sundhedspersonalet

Falgende oplysninger er kun til laeger og sundhedspersonale
Ma& kun injiceres oplgst i medfglgende solvens.
Ma ikke blandes med andre lzegemidler.

Initiale doser op til 250 mg skal gives intravengst over mindst 5 minutter, mens stgrre doser skal gives over mindst 30 minutter. Praeparatet
rekonstitueres som foreskrevet.i produktresume.

Fremstilling af oplgsning til infusion:

De rekonstituerede oplgsninger kan fortyndes med fglgende:
* Glucoseoplgsning 50 mg/ml

+ Natriumchloridoplgsning 9 mg/ml

* Glucose 50 mg/ml og natriumchloridoplgsning 4,5mg/ml

* Glucose 50 mg/ml og natriumchloridoplgsning 9 mg/ml

Parenterale leegemidler skal undersgges for partikler eller misfarvning ved visuel inspektion fer anvendelse, nar oplgsningen og emballagen tillader
det.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret maj 2015.



SOLU-MEDROL® er et registreret varemaerke, som tilhgrer Pfizer Enterprises SARL.



