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, apteekriga 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
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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.

- kui teil on siisteemseid seennakkusi.

- samaaegse elusvaktsiinide vdi ndrgestatud elusvaktsiinide manustamise ajal.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Solu-Medroli kasutamist pidage nu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Solu-Medrol

- kui teil on dgedad 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 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 vdsimusena

- 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 kilpnéddrme alatalitus, vib ravimi toime olla tugevam

- kui teil on suhkurtobi, vdib Solu-Medrol suurendada veresuhkrusisaldust voi ravimi pikaajalisel
kasutamisel soodustada suhkurtove 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 te ei ole tuulerdugeid pddenud, peate viltima isiklikku kokkupuudet tuulerdugeid ja vostohatist
pddevate isikutega. Kontakti korral podrduge viivitamatult arsti poole.

Mbne péeva kuni nddala jooksul pérast ravi algust voi kortikosteroidravi drajatmisel vdivad patsientidel
ilmneda tosised psiitihilised reaktsioonid, mis vdivad avalduda langenud meeleoluna vi
enesetapumdtetena. Kui see juhtub, po6rduge viivitamatult oma arsti voi meditsiinide poole. Seda
reaktsiooni tuleb ravida annuse vihendamise/ravi 16petamisega voi spetsiifilise raviga.

Lapsed

See ravim sisaldab bensiiiilalkoholi, mille kasutamist seostatakse enneaegsete vastsiindinute surmaga
16ppeva hingeldussiindroomiga. Kauakestvat vdi suurte annustega kortikosteroidravi saavaid imikuid ja
lapsi tuleb hoolikalt jélgida.

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

Teatage oma arstile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mis tahes muid ravimeid.
Koostoimeid on tdheldatud jargmiste ravimite puhul:

- immuunsiisteemi talitlust parssivad ained (nt tsiiklosporiin, takroliimus, tsiiklofosfamiid)
- antibiootikumid (nt eriitromiitsiin, klaritromiitsiin, troleandomiitsiin)

- mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid (nt atsetiiiilsalitsiiiilhape)

- seenevastased ravimid (nt ketokonasool, flukonasool, itrakonasool)

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

- tuberkuloosivastased ravimid (nt rifampitsiin, rifabutiin)

- rinnavéhi 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, ritonaviir)

- suukaudsed rasestumisvastased ravimid (nt etiiniitildstradiool/noretindroon).

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), vdsimus
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.

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 véivad tekkida sellised kdrvaltoimed nagu pearinglus, peap6dritus,
nidgemishdired ja vdsimus. Nende esinemisel ei tohi Solu-Medroli kasutamise ajal autot juhtida ega
masinaid késitseda.

3. Kuidas Solu-Medroli kasutada

Seda ravimit manustab teile arst vdi meditsiinidde. Solu-Medroli kasutatakse lihasesiseseks v&i
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. Véimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Jargnev on tiitipiline kdigile siisteemselt manustatavatele kortikosteroididele. See loetelu ei nédita
tingimata, et neid korvaltoimeid oleks tdheldatud metiiiilprednisolooni puhul.

Teadmata sagedusega korvaltoimed (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Pdletik; Cushingi siindroom (nn kuunigu), naatriumipeetus, vedelikupeetus, kaksteistsdrmiku- v&i
maohaavand koos vdimaliku mulgustumise ja verejooksuga, jisemete turse, habras ja Shuke nahk, akne,
kasvupeetus, vastandlikud e oportunistlikud pdletikud, leukotsiiiitide arvu e vere valgeliblede arvu
suurenemine veres, iilitundlikkusreaktsioonid, ajuripatsi eessagara vaegtalitlus e hiipopituitarism,
stisivesikute vahenenud taluvus, hiipokaleemiline alkaloos e kaaliumi vihenemisest tingitud kdrgenenud
leeliselisus veres, korge kolesteroolitase, suurenenud vajadus insuliini ja suukaudsete ravimite jargi
suhkruhaigetel, vere uureasisalduse suurenemine, s66giisu suurenemine, lipomatoos e rasvtobi,
psiitihilised héired (sh tundeelu labiilsus, uimastisdltuvus, enesetapumdtted, maania, luul, isiksuse héired,
segasusseisund, drevus, meeleolu kdikumine, ebatavaline kditumine, unetus, drrituvus, lastel on esinenud
lisaks ebatavalist kditumist, unetust ja drrituvust), koljusisese rdhu suurenemine, krambid, méaluhéired,
tunnetushéired, pearinglus, peavalu, liigne epiduraalne rasvkude, punnsilmsus, silma v3rkkesta haigus,
glaukoom, silmalditse hdgustumine, peapddritus, siidame paispuudulikkus vastava eelsoodumusega
patsientidel, siidame riitmih&ire, vererShu langus, vererdhu tdus, veresoonte ummistus e tromboos,
kopsuveresoone ummistus e kopsuemboolia, luksumine, kdhunididrmepdletik, kdhukelmepdletik,
s6ogitorupdletik, haavandiline s66gitorupdletik, kdhuvalu, kdhupuhitus, kdhulahtisus, seedehdire,
iiveldus, 166ve, viikesed verevalumid nahal, venitusarmid e striiad, naha virvuse muutus e
hiipopigmentatsioon, liigkarvasus, nahapunetus, siigelus, ndgestdbi, liighigistamine, luukérbumine,
luumurrud, luude hdrenemine, lihaste kdrbumine, lihaste haigestumine, liigesvalu, lihasvalu,



liigesekahjustus, lihasndrkus, ebaregulaarne menstruatsioon; siistekoha reaktsioon, viasimus, halb
enesetunne, haavade paranemise hiire, kddluserebend (eriti Achilleuse puhul), lillisamba
kompressioonmurrud, silmasisese rdhu tdus, siisivesikute taluvuse vihenemine, uriini kaltsiumisisalduse
suurenemine, vere kaaliumisisalduse vidhenemine, reaktsioonide ndrgenemine nahatestide tegemisel.

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.

S. Kuidas Solu-Medroli siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25°C. Bakteriostaatilise siisteveega (sisaldab bensiiiilalkoholi) valmistatud
lahuseid voib sdilitada 48 tundi toatemperatuuril kuni 25°C.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. K&lblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele pdevale.

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.

- Teised abiained on naatriumdivesinikfosfaat monohiidraat, dinaatriumvesinikfosfaat,
bensiiiilalkohol ja siistevesi.
40 mg siistelahuse pulber ja lahusti sisaldab lisaks laktoosmonohiidraati.

Kuidas Solu-Medrol viilja nieb ja pakendi sisu

Pakend sisaldab pulbrit ja lahustit.

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

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja

Pfizer Enterprises SARL
Rond-Point du Kirchberg
51, Avenue J.F. Kennedy
L-1855 Luxembourg
Luksemburg

Tootja



Pfizer Manufacturing Belgium N.V.
Rijksweg 12B-2870, Puurs
Belgia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal

Sopruse pst 157

13417 Tallinn

Tel: +372 666 7500

Infoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2015



