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Methylprednisolon

som ikke er navnt her.

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

e Sporg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e | =gen har ordineret Solu-Medrol® til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre.
Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller hvis du far bivirkninger,

Den nyeste udgave af indleegssedlen kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlagssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide om Solu-Medrol”

3. Sadan bliver du behandlet med Solu-Medrol®
4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING O0G ANVENDELSE

Solu-Medrol® er et syntetisk binyrebarkhormon.

e Det formindsker tegn pa betandelse og irritation af
vavene som rgdme, klge, havelse, gmhed, smerter og
varmefglelse.

o Det nedsatter kroppens immunforsvar.

e Det forhindrer eller svaekker allergi.

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

Det er en lege eller sygeplejerske med godt kendskab til
brugen af Solu-Medrol®, der giver indsprgjtningen.

Legen kan have givet dig Solu-Medrol® for noget andet.
Folg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE OM SOLU-MEDROL®

Du ma ikke fa Solu-Medrol”

e hvis du er overfplsom (allergisk) over for methyl-
prednisolon eller et af de gvrige indholdsstoffer.

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

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

Tal med lagen, inden du far Solu-Medrol®, hvis du har

o diabetes, da du muligvis skal have justeret insulindosis.
o for lavt stofskifte.

skrumpelever (levercirrhose).

virusinfektion i gjet (herpes simplex).

mavesar, alvorlig tarmsygdom, som tyktarmssygdom med
tendens til blgdning eller betaendelse i tyktarmen.

faet en blodkar- eller tarmoperation (anastomose) for
nylig.

tuberkulose, ogsa hvis du har haft tuberkulose.

nedsat nyrefunktion.

for hejt blodtryk eller har hjertesvigt.

knogleskgrhed.

abnorm muskeltraethed (myasthenia gravis).

tradorm (Strongyloides), en slegt af rundorme med
fritlevende larver der borer sig ind gennem huden og
vandrer rundt i kroppen.

o faet septisk shock (p.g.a. infektion).

e faet en allergisk reaktion.

o Cushings sygdom og/ eller har symptomer som
fedtansamling i ansigtet og mellem skulderbladene
(fuldmaneansigt og beffelnakke), muskelatrofi, amenorré
el. impotens, osteoporose med kyfose, smerter i lenden,
hypertension, erytrocytose, ofte hjerneblgdninger,

pget blodsukkerindhold evt. med sukker i urinen, gget
beharing og blargde hudstriber pa bryst og underliv, gget
pigmentering og undertiden mindsket kaliumindhold i
blodet. Forekommer oftest hos kvinder. Syndromet skyldes
overproduktion af binyrebarkhormoner fra forstgrret
binyre el. en svulst i binyrebarken.

sygdom i skjoldbruskkirtlen.

tendens til kramper.

kraniebrud.

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

® grgn steer.

Du skal straks kontakte laegen, hvis du:

o far blargde svulster i huden, da det kan vaere tegn pa
hudkreeft (Kaposi sarkom).

o far feber og utilpashed, da dette kan vare tegn pa
infektion.

o efter injektion med Solu-Medrol®, fr smerter og lokal
havelse.

Du skal vaere opmarksom pa felgende:

e Kontakt leegen hvis du far problemer med synet (specielt
hos bgrn). Ved laengerevarende brug kan der opsta gra
steer (isaer hos bgrn) og gren ster (forhgjet tryk i gjet)
med risiko for skader pa synet, samt risiko for infektion
med svamp eller virus i gjnene. Lagen vil derfor kontrol-
lere dit syn, hvis du behandles i laengere tid.

e Fortel altid, at du er i behandling med Solu-Medrol, hvis
du skal vaccineres.

e Du skal undga at blive smittet med skoldkopper eller
maslinger. Dette er isar vigtigt, hvis du far store doser.
Hvis du alligevel kommer i kontakt med smitte, skal du
kontakte leegen. Dette er sarlig vigtigt ved behandling
af bgrn.

o Solu-Medrol® kan nedsette udviklingen og vaksten hos
nyfgdte og bern ved laengerevarende brug. Tal med legen
om kontrol.

o Lzngerevarende behandling med Solu-Medrol® kan
nedsatte frugtbarheden hos mand.

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

e Lagen kan anbefale en saltfattig og kaliumrig dizt.

e Solu-Medrol® kan give en nedsat reaktion pa hudpriktest
(allergitest), sa fortal altid, hvis du er i behandling med
Solu-Medrol®.

e Fortzl altid, at du er i behandling med Solu-Medrol®,
hvis du skal opereres, har vaeret udsat for en ulykke, far
alvorlig infektioner eller er udsat for stress. Dette galder
ioptil 1 ar efter, at du er holdt op med behandlingen.

e Afhaengig af dosis og behandlingsvarighed kan Solu-
Medrol pavirke knogleopbygningen. Dette gor sig serligt
gaeldende, hvis der er andre risikofaktorer tilstede, sasom:
- fremskreden alder
- utilstraekkelig indtag af proteiner og kalk
- hvis du som kvinde er gaet igennem overgangsalderen
- overdreven rygning eller alkoholindtag
- arvelig disponering for knogleskerhed
- nedsat fysisk aktivitet.

Tal med din leege om en forebyggende behandling.

® Hvis du skal i behandling med Solu-Medrol i laengere tid,
ber du baere et kort, som forteeller, hvornar behandlingen
begyndte, hvilken dosis du tager, hvilket preeparat du er i
behandling med samt navnet pa den laege eller afdeling,
som har ordineret behandlingen. Dette kort skal sikre,
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.

® Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at
du er i behandling med Solu-Medrol°.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder
ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept, medicin kebt i
udlandet, naturlegemidler, staerke vitaminer og mineraler
samt kosttilskud.

Tal med din laege, hvis du tager

e medicin, der skal nedsaette immunforsvaret efter
transplantation (ciclosporin, tacrolimus).

e medicin mod epilepsi og kramper (phenobarbital,
phenytoin og carbamazepin).

e medicin mod tuberkulose (rifampicin, isoniazid).

medicin mod svampeinfektion (itraconazol og

ketoconazol).

medicin mod diabetes.

smertestillende medicin (acetylsalicylsyre og NSAID).

ikke-kalium besparende vanddrivende medicin.

blodfortyndende medicin.

medicin mod infektion (claritromycin, erytromycin).

medicin mod for hgjt blodtryk, hjertekrampe (angina

pectoris) (diltiazem).

muskelafslappende medicin (pancuronium, vecuronium).

e medicin til forebyggelse af kvalme og opkastning
(aprepitant, fosaprepitant).

e medicin mod HIV (indinavir, ritonavir, troleandomycin).

e medicin mod cancer (aminoglutetimid, cyclophoshamid).

e p-piller (ethinylestradiol, norethindron).

Brug af Solu-Medrol® sammen med mad og drikke
Du ma ikke drikke grapefrugtjuice nar du behandles med
Solu-Medrol®.

Graviditet og amning
Sperg din lege eller apoteket til rads, for du tager nogen
form for medicin.

Graviditet
Hvis du er gravid, vil du normalt ikke fa Solu-Medrol®.
Tal med lagen.

Amning
Du skal stoppe med at amme, hvis behandling med
Solu-Medrol® er ngdvendig. Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Solu-Medrol® kan give bivirkninger som svimmelhed, syns-
forstyrrelser og traethed, der kan pavirke arbejdssikkerheden
og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer

i Solu-Medrol®

e Indholdet af natrium afhaenger 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 natrium- eller saltfattig dizet. Sperg legen.

e For tidligt fodte og nyfadte ma ikke fa benzylalkohol.
Benzylalkohol kan give forgiftningsreaktioner og
allergiske reaktioner hos spaedbgrn og bgrn op til 3 ar.

3. SADAN BLIVER DU BEHANDLET MED
SOLU-MEDROL®

Den sadvanlige dosis er

Solu-Medrol® vil blive givet af en lege eller en sygeplejer-
ske. Du vil fa Solu-Medrol® ved infusion eller indsprejtning i
en vene, eller ved indsprgjtning i en muskel.

Laegen fastlegger dosis for hver enkelt patient afhangig af
sygdommen. Det afhaenger af sygdommen, hvor tit og hvor
lzenge du skal have Solu-Medrol®.



Born

Ved behandling af bgrn og spadbgrn bliver dosis reduceret.
Laegen kan fortzlle dig, hvad dosis er, og hvor laenge
behandlingen varer.

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

Tag pakningen med.

Akut overdosering af Solu-Medrol® medfgrer ingen umiddel-
bare symptomer. Hyppigt gentagne doser i leengere tid kan
give bl.a. maneansigt, ophobning af kropsfedt pa maven

og i nakken (Cushings syndrom) og mange af de andre
symptomer, der er naevnt i afsnittet om bivirkninger.

Hvis en dosis Solu-Medrol® er blevet glemt

Da du vil fa denne medicin under teet medicinsk overvag-
ning, er det ikke sandsynligt, at en dosis vil blive glemt.
Sperg legen, hvis du mener, at en dosis er blevet glemt.

Hvis behandlingen bliver stoppet

Kontakt leegen, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe
behandlingen med Solu-Medrol®.

Skal du have en mindre dosis, skal @ndringen af dosis ske
langsomt. Hvis behandlingen pludseligt ophgrer eller din
dosis bliver sat staerkt ned, kan du fa en raekke saerdeles
ubehagelige symptomer som feber, led- og muskelsmerter
og darlig almentilstand.

4. BIVIRKNINGER

Solu-Medrol” kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 100 patienter.

e Gra steer (uklart syn). Kontakt laegen.

* Hovedpine, kvalme, synsnedszettelse og regnbuesyn pga.
forhgjet tryk i gjet (gron steer). Kontakt straks laege eller
skadestue.

e Rpdt, rundt “maneansigt”, terst pga. sukkersyge,
hovedpine pga. for hgjt blodtryk, nedsat muskelmasse,
pget fedt pa maven og i nakken. Kontakt leegen.

o Vaekstheemning hos bgrn. Tal med leegen.

e Mavesar med risiko for perforation og blgdning. Kontakt
leegen.

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud
af 10.000 patienter.
® Pludselige overfglsomhedsreaktioner (inden for minutter
til timer), f.eks. hududslet, andedratshesveer og
besvimelse, kredslgbskollaps og hjertestop (anafylaktisk
shock). Kan veere livsfarligt. Kontakt straks lege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

o Forhgjet tryk i hjernen (hovedpine, kvalme, opkastninger,
smerter bag gjnene, synsforstyrrelser). Udbuling af de
blede partier i kraniet hos spaedbgrn (Spandte fontanel-
ler). Kontakt straks lege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Trethed, slevhed, stigende til koma. Tendens til
muskelkramper og forstyrrelser i hjerterytmen (pulsen),
kramper i svaelget pga. for lidt syre i blodet. Kontakt
straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Blodig opkastning og/eller sort affgring pga. bledning
i mave og tarm. Kontakt straks leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

e Skizofreni. Kontakt laegen.

e Voldsomme mavesmerter og feber pga. betendelse i
bugspytkirtlen. Kontakt lege eller skadestue.

® Opblussen af alvorlig betendelse (infektioner), f.eks.
tuberkulose. Kontakt legen.

e Slgring af alvorlige infektioner.

® Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals
eller arme pga. blodprop i hjertet. Ring 112.

® Tynd, sarbar hud, der let gar i stykker/sker hud. Tal med
leegen.

® Frembrud og forvaerring af sukkersyge (hyppig vandlad-
ning, terst, traethed). Kontakt legen.

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

® Hovedpine, kvalme, synsnedszettelse og regnbuesyn

pga. forhgjet tryk i gjet.

Gra steer (uklart syn). Kontakt legen.

Psykoser, sindslidelser. Kontakt laegen.

Spraengte sener (isaer achillessenen).

Betaendelseslignende tilstand i en knogle.

Hjertesvigt hos hjertesyge.

Knoglebrud og sammenfald i rygsgjlen.

Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue.

Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 100 patienter.

e Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

e Nedsat sarheling.

® Muskelsvaghed (myopati). Kan vere eller blive alvorligt.
Tal med lagen.

e Nedsat udskillelse af salt og vaeskeophobning i kroppen.

o Infektioner.

® (get risiko for knoglebrud pga. knogleskgrhed. Kan
udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Kontakt leegen,
hvis du far pludselige smerter i ryggen.

e For hgjt blodtryk. Tal med leegen. For hgjt blodtryk skal
behandles. Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem

1 og 10 ud af 1.000 patienter.

o Infektioner som kun angriber mennesker med nedsat
immunforsvar.

B1v1rkmnger hvor hyppigheden ikke er kendt
® Tendens til sukkersyge, med for hgjt sukkerindhold i
blodet efter maltider, nedsat glukosetolerance.

e Svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for lavt kalium
i blodet. Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med legen.

e Udstdende gjne.

e Uregelmaessig puls. Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med
leegen.

e Svien bag brystbenet, sure opsted, synkebesvaer pga.
betendelse i spisergret. Tal med legen.

o Nedsat reaktion pa hudpriktest (allergitest).

e Pigmentforandringer.

® Betaendelse pa injektionsstedet.

e Aktivering af infektioner som f.eks. herpes,
cytomegalovirus og svampeinfektioner.

e Nedsat binyrebarkfunktion med svaekket reaktion pa
sveere skader, infektioner og operationer.

e Menstruationsforstyrrelser.

e Opstemthed, sgvnlgshed, nedtrykthed, humgrsvingninger,
personlighedsandringer.

e Depression. Kan vere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

e Vand i kroppen, svind af muskelvaev. Kan veere eller blive
alvorligt. Tal med legen.

e (Cushingoide hudforandringer med andret fedtfordeling,
straekmaerker, punktformede blgdninger i huden, akne.

e Sygeligt kraftig beharing, srlig hos kvinder.

e Sygeligt nedsat sekretion af hormoner fra hypofysens
(glandula pituitaria) forlap.

e Bivirkninger ved opher af behandling.

e Psykiske forstyrrelser som ustabile folelsesreaktioner,
psykisk afhangighed, selvmordstanker. Kan vare eller
blive alvorligt. Tal med legen.

e Psykostisk forstyrrelser som mani, delusion, hal-
lucination, forvirring, mental forstyrrelse, angst, unormal
opfarsel og irritation. Kan veere eller blive alvorligt. Tal
med legen.

e Hukommelsestab. Kan vere eller blive alvorligt. Tal med
leegen.

e Svimmelhed, hovedpine.

e Bughindebetendelse, mavesmerter.

Udslet, redme, klge, naldefeber, kraftig sveden, sarbar

hud.

Muskel- og ledsmerter.

Treethed, utilpashed.

@get vasketryk i gjet.

Nedsat kulhydrattolerans.

Diarré, kvalme, sure opsted/halsbrand.

@get appetit.

Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

Brune pletter pa huden (sget pigment).

Ved hgje doser:
Vedvarende hikke.

Solu-Medrol® kan herudover give bivirkninger, som du
normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om @ndringer
i visse laboratoriepraver, f.eks. blodpraver, urinpraver,
hudtest og let forhgjede levertal, som igen bliver normale,
nar behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette geaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.
Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.
dk, eller ved at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail,
med almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere et
indberetningsskema.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgangeligt for barn.
Opbevar feerdigblandet Solu-Medrol” i kgleskab (2-8 °C).

Tag ikke Solu-Medrol® efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til
miljget méa du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet
eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Solu-Medrol® 500 mg injektionsvaske, oplgsning
heaetteglas og solvens indeholder:

Aktivt stof: Methylprednisolon.

@vrige indholdsstoffer:

Pulver: Dinatriumphosphat, vandfri; natriumdihydrogen-
phosphatmonohydrat; natriumhydroxid

Vaeske til oplesning (solvens 8 ml): Benzylalkohol; vand til
injektionsvaesker.

Solu-Medrol® 1000 mg injektionsvaske, oplgsning
heetteglas og solvens indeholder:

Aktivt stof: Methylprednisolon.

@vrige indholdsstoffer:

Pulver: Dinatriumphosphat, vandfri; natriumdihydrogen-
phosphatmonohydrat; natriumhydroxid

Vaeske til oplesning (solvens 16 ml): Benzylalkohol; vand til
injektionsvasker.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Solu-Medrol er rahvidt pulver, og vasken til at oplese
pulveret i, er en klar og farvelgs oplgsning.

Pakningsstorrelser

Solu-Medrol® fas i pakningsstgrrelser & 500 mg haetteglas
med pulver og vaeske til oplesning (solvens 8 ml) og
1000 mg haetteglas med pulver og vaske til oplgsning
(solvens 16 ml).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
2care4

Temrervej 9

6710 Esbjerg V.

Ompakket og frigivet af
2care4

Tomrervej 9

6710 Esbjerg V.

Solu-Medrol® er et registreret varemarke, der tilhgrer
Pfizer Enterprises SARL.

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret juni 2013



