INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Solu-Medrol® 125 mg, 500 mg og 1 g, pulver og solvens til injektionsvaeske,

oplasning
Methylprednisolon

L90184A-04

Solu-Medrol® er et registreret varemaerke, der
tilherer Pfizer Enterprises SARL.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden

du begynder at bruge medicinen.

e Gem indleegssedlen. Du kan f& brug for at
leese den igen.

* Sporg lzegen eller p& apoteket, hvis der er
mere, du vil vide.

¢ Lzegen har ordineret Solu-Medrol til dig
personligt. Lad derfor vaere med at give det
til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som
du har.

¢ Tal med laegen eller apoteket, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Nyeste indleegsseddel kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Solu-Medrol er et syntetisk binyrebarkhormon.

¢ Det formindsker tegn pa betsendelse og
irritation af veevene som redme, klge,
haevelse, omhed, smerter og varmefolelse.

¢ Det nedsaetter kroppens immunforsvar.

¢ Det forhindrer eller sveekker allergi.

Du kan blive behandlet med Solu-Medrol i
forbindelse med en lang reekke alvorlige
sygdomme bl.a. leddegigt, sklerose, nervesyg-
domme, forebyggelse af kvalme ved kemo-
terapi og sygdomme i immunforsvaret.

Sadan bliver du behandlet med Solu-Medrol:
Du skal have Solu-Medrol som en indspraijt-
ning. Det vil normalt veere en leege eller
sygeplejerske, der giver indsprgjtningen.

Leegen kan have givet dig Solu-Medrol for
noget andet. Sperg leegen.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER
AT BRUGE SOLU-MEDROL

Du ma ikke fa Solu-Medrol

e hvis du er overfelsom (allergisk) over for
methylprednisolon eller et af de ovrige
indholdsstoffer

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

e hvis du far medicin sprejtet ind i hjernen.

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

Tal med leegen, inden du far Solu-Medrol, hvis

du har

e diabetes, da du muligvis skal have justeret
insulindosis

e for lavt stofskifte

o skrumpelever (levercirrhose)

e virusinfektion i gjet (herpes simplex)

* mavesar, alvorlig tarmsygdom, som tyktarms-
sygdom med tendens til bladning eller
beteendelse i tyktarmen

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

e tuberkulose, ogsa hvis du har haft tuberku-
lose

® nedsat nyrefunktion

e for hejt blodtryk eller har hjertesvigt

¢ knogleskerhed

e abnorm muskeltreethed (myasthenia gravis)

e visse psykiske lidelser, f.eks. udtalte humer-
svingninger eller tendens til psykose, da be-
handling med Solu-Medrol kan forveerre dette

® gron steer

Du skal straks kontakte lsegen, hvis du:

o far blarede svulster i huden, da det kan veere
tegn pa hudkreeft (Kaposis sarkom)

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

o efter injektion med Solu-Medrol far smerter
og lokal heevelse

Du skal veere opmaerksom pé felgende:

e kontakt lzegen hvis du far problemer med
synet (specielt hos bern). Ved laengereva-
rende brug kan der opsta gra steer (iseer hos
bern) og gren steer (forhgjet tryk i ojet) med
risiko for skader pa synet, samt risiko for
infektion med svamp eller virus i gjnene.
Leegen vil derfor kontrollere dit syn, hvis du
behandles i laengere tid

forteel altid, at du er i behandling med Solu-
Medrol, hvis du skal vaccineres

du skal undga at blive smittet med skoldkop-
per eller maeslinger. Dette er isaer 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 bern
Solu-Medrol kan nedsaette udviklingen og
veeksten hos nyfadte og bern ved laengereva-
rende brug. Tal med lsegen om kontrol
leengerevarende behandling med Solu-Medrol
kan nedseette frugtbarheden hos meend
Solu-Medrol kan skjule tegn pa infektioner, og
infektionerne kan blive vaerre

leegen kan anbefale en saltfattig og kaliumrig
dieet

Solu-Medrol kan give en nedsat reaktion pa
hudpriktest (allergitest), s& forteel altid, hvis
du er i behandling med Solu-Medrol

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 behandlin-
gen

hvis du skal i behandling med Solu-Medrol i
leengere tid, ber du beere et kort, som
forteeller, hvornér behandlingen begyndte,
hvilken dosis du tager, hvilket praeparat du er
i behandling med samt navnet pa den leege
eller afdeling, som har ordineret behandlin-
gen. 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 eri
denne behandling

oplys altid ved blodpravekontrol og urinprg-
vekontrol, 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 kbt
pa recept, medicin kebt i udlandet, naturlaege-
midler, steerke vitaminer og mineraler samt
kosttilskud.

Tal med din leege, hvis du tager:

e medicin, der skal nedsaette immunforsvaret
efter transplantation (ciclosporin, cyclophos-
phamid og tacrolimus)

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

e neuromuskulaere blokkere

e kvalmestillende medicin (aprepitant og
fosaprepitant)

e medicin mod tuberkulose (rifampicin og
isoniazid)

e medicin mod svampeinfektion (itraconazol og
ketoconazol)

e medicin mod diabetes

e antivirale midler (hiv-proteasehaemmere)

e aromatasehaammere (aminoglutetimid)

e orale praeventionsmidler (ethinylestradiol,
norethindron)

e grapefrugtjuice

e smertestillende medicin (acetylsalicylsyre og
andre NSAID-midler)

¢ blodfortyndende medicin

e medicin mod infektion (macrolider kaldet
clarithromycin, erythromycin og troleandomy-
cin)

e medicin mod for hgjt blodtryk, hjertekrampe
(angina pectoris) (diltiazem)

¢ ikke-kalium-besparende medicin
(vanddrivende medicin og amphotericin B)

Graviditet og amning

Du vil normalt ikke blive behandlet med
Solu-Medrol, hvis du er gravid. Laegen vil
vurdere det for den enkelte.

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

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

Trafik- og arbejdssikkerhed
Solu-Medrol pavirker ikke arbejdssikkerheden
eller evnen til at faerdes 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 p& natrium- eller
saltfattig diset. Sporg laegen

¢ benzylalkohol kan give forgiftningsreaktioner
og allergiske reaktioner hos spaedbgrn og
bern op til 3 &r

3. SADAN SKAL DU BRUGE SOLU-MEDROL

Den saedvanlige dosis er

Solu-Medrol vil blive givet af en laege eller en
sygeplejerske. Du vil f& Solu-Medrol ved
infusion eller indsprejtning i en vene, eller ved
indsprejtning i en muskel. Leegen fastlaegger
dosis for hver enkelt patient afheengig af
sygdommen. Det atheenger af sygdommen,
hvor tit og hvor lzenge du skal have Solu-
Medrol.

Born

Ved behandling af bern og spaedbern bliver
dosis reduceret.

Leegen kan forteelle dig, hvad dosis er, og hvor
leenge behandlingen varer.

Hvis du har faet for meget Solu-Medrol
injektionsvaeske

Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis
du tror, du har faet for meget Solu-Medrol
injektionsveeske. Tag pakningen med. Akut
overdosering af Solu-Medrol medfgrer ingen
umiddelbare symptomer. Hyppigt gentagne
doser i lzengere 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 glemt

Da du vil fa denne medicin under taet
medicinsk overvagning, er det ikke sandsynligt,
at en dosis vil blive glemt.

Sperg leegen, hvis du tror, at du mangler at fa
en dosis.

Hvis behandlingen bliver stoppet

Kontakt laegen, hvis du ensker at holde pause
eller stoppe behandlingen med Solu-Medrol.
Skal du have en mindre dosis, skal aendringen
af dosis ske langsomt. Hvis behandlingen



pludseligt opherer eller din dosis bliver sat
staerkt ned, kan du fa en raekke szerdeles
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

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter.
Pludselige overfalsomhedsreaktioner (inden for
minutter til timer), f.eks. hududsleet, ande-
draetsbesvaer og besvimelse, kredslebskollaps
og hjertestop (anafylaktisk shock). Kan vaere
livsfarligt. Kontakt straks laege eller skadestue.
Ring evt. 112.

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.

e grd steer (uklart syn). Kontakt leegen

e mavesar med risiko for perforation og
bledning. Kontakt lsegen

® vaeksthaemning hos bern. Tal med lsegen

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
o forhgjet tryk i hjernen med sveer hovedpine
og evt. pavirket syn hos bern. Kontakt straks
leege eller skadestue. Ring evt. 112
andened ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile,
hoste, trykken for brystet, hurtig puls,
heevede ben pga. darligt hjerte. Kontakt
straks leege eller skadestue. Ring evt. 112
uregelmaessig puls. Kan veere eller blive
alvorligt. Tal med lzegen
treethed, slovhed, stigende til koma. Tendens
til muskelkramper og forstyrrelser i hjerteryt-
men (pulsen), kramper i sveelget pga. for lidt
syre i blodet. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112
rgdt, rundt "maneansigt”, terst pga. sukker-
syge, hovedpine pga. for hejt blodtryk,
nedsat muskelmasse, eget fedt p4 maven og
i nakken. Kontakt laegen
slering af alvorlige infektioner
frembrud og forveerring af sukkersyge
(hyppig vandladning, terst, traethed).
Kontakt laegen
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, synsnedsezettelse og
regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet
psykoser, sindslidelser. Kontakt laegen
konfusion, mentale forstyrrelser, angst,
unormal opfersel og irritation. Kontakt laegen
e hos bern ses humersvingninger, unormal
opfarsel, sevnlgshed og irritation
e spraengte sener (iszer achillessenen)
® beteendelseslignende tilstand i en knogle
 hjertesvigt hos hjertesyge
e knoglebrud og sammenfald i rygsgjlen
e kramper. Tal med leegen

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.

e infektioner

e cushingoide hudforandringer med aendret
fedtfordeling, straekmaerker, punktformede
bledninger i huden, akne

¢ nedsat udskillelse af salt og vaeskeophobning
i kroppen

o for hgjt blodtryk. Tal med lsegen. For haijt
blodtryk skal behandles. Meget forhgjet
blodtryk er alvorligt

e haevede fedder, ankler og haender

® blodninger i huden

e tynd, skrabelig hud, der let gar i stykker

e uren hud

 gget risiko for knoglebrud pga. knogleskar-
hed. Kan udvikle sig til en alvorlig bivirkning.
Kontakt laegen, hvis du far pludselige smerter
i ryggen.

e muskelsvaghed (myopati). Kan veere eller
blive alvorligt. Tal med laegen

¢ nedsat sarheling

e svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for
lavt kalium i blodet. Kan veere eller blive
alvorligt. Tal med laegen

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer
hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.
e opportunistiske infektioner

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

e tendens til sukkersyge, med for hajt sukker-
indhold i blodet efter maltider, nedsat
glukosetolerance

¢ udstaende gjne

e uregelmaessig puls. Kan vaere eller blive
alvorligt. Tal med lzegen

e svien bag brystbenet, sure opsted, synkebe-
sveer pga. betaendelse i spisergret. Tal med
leegen

¢ nedsat reaktion pa hudpriktest (allergitest)

e for lavt blodtryk

¢ pigmentforandringer

® beteendelse pa injektionsstedet

e aktivering eller sloring af infektioner som
f.eks. herpes, cytomegalovirus, tuberkulose
og svampeinfektioner

® nedsat bin}/rebarkfunktion med svaekket
reaktion pa sveere skader, infektioner og
operationer

* menstruationsforstyrrelser

e opstemthed, sgvnlgshed, humearsvingninger,
personlighedsaendringer

e depression. Kan veere eller blive alvorligt.
Tal med lzegen

e vand i kroppen, svind af muskelveev. Kan
veere eller blive alvorligt. Tal med laegen

e sure opsted / halsbrand

e udsleet og heevelser. Kan veere alvorligt. Tal
med leegen. Hvis der er heevelse af ansigt,
leeber og tunge, kan det veere livsfarligt.
Ring 112

o sygeligt kraftig beharing, seerligt hos kvinder

e vedvarende hikke ved hgje doser.

Solu-Medrol kan herudover give bivirkninger,
som du normalt ikke mzaerker noget til. Det
drejer sig om aendringer i visse laboratoriepre-
ver, f.eks. let forhgjede levertal, som igen bliver
normale, nér behandlingen ophgrer.

Tal med lzegen eller sundhedspersonalet, hvis
en bivirkning er generende eller bliver veerre,
eller hvis du far bivirkninger, som ikke er nesvnt
her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bor
indberettes til Sundhedsstyrelsen, sa viden
om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine
pargrende kan selv indberette bivirkninger
direkte til Sundhedsstyrelsen. Du finder skema
og vejledning p& Sundhedsstyrelsens

netsted www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for born.

Opbevar faerdigblandet Solu-Medrol i keleskab

(2-8 °C).

¢ Tag ikke Solu-Medrol efter den udlgbsdato,
der stér pa pakningen. Udlgbsdatoen (EXP)
er den sidste dag i den neevnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af
hensyn til miljget ma du ikke smide medicin-
rester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Solu-Medrol 125 mg, 500 mg og 1g injekti-
onsveaeske, oplgsning, hatteglas og solvens
indeholder:

Aktivt stof: Methylprednisolon.

Qvrige indholdsstoffer:

Pulver: Dinatriumphosphat, vandfri; natrium-
dihydrogenphosphatmonohydrat; natrium-
hydroxid

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

Udseende og pakningsstorrelser

Udseende

Solu-Medrol er rahvidt pulver, og veesken til at
oplose pulveret i, er en klar og farvelgs
oplesning.

Pakningsstorrelser

Solu-Medrol fas i pakningssterrelser & 125 mg,
500 mg og 1 g heetteglas og vaeske til
oplesning (solvens).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen,
ompakket og frigivet af:

Abacus Medicine A/S

Vesterbrogade 149,

DK-1620 Kebenhavn V.

Tel: +45 7022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Denne indlzegsseddel blev senest eendret
10.2012

7. INSTRUKTION TIL SUNDHEDSPERSO-
NALE

Initiale doser op til 250 mg skal gives intrave-
nost over mindst 5 minutter, mens storre doser
skal anvendes over mindst 30 minutter.
Preeparatet rekonstitueres som foreskrevet.

Brugsanvisning for todelte heetteglas

(Act-O-vial):

1. Tryk plastikheetten hardt nedad, séledes at
solvens lgber ned i den underste del af
heetteglasset.

3. Fjern den runde plastikbeskytter, der deekker
gummimembranen. Desinficer gummimem-
branen.

4. Stik kanylen (gren (21 G)) vinkelret ind
igennem midten af gummimembranen indtil
spidsen af kanylen er synlig.

5. Vend heetteglasset om og treek den onskede
dosis op.

Fremstilling af oplesning til infusion:

De rekonstituerede oplgsninger kan fortyndes

med folgende:

e Glucoseoplgsning 50 mg/mi

¢ Natriumchloridoplesning 9 mg/ml

e Glucose 50 mg/ml og natriumchloridoples-
ning 4,5 mg/ml

e Glucose 50 mg/ml og natriumchloridoplos-
ning 9 mg/ml

Parenterale laegemidler skal undersages for
partikler eller misfarvning ved visuel inspektion
for anvendelse, nar oplgsningen og emballagen
tillader det.



