FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Depo-Medrol

40 mg/ml suspension eller suspension, forfylld spruta
metylprednisolonacetat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

» Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

« Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

* Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken
som liknar dina.

« Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Depo-Medrol ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Depo-Medrol
3. Hur du anvander Depo-Medrol

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Depo-Medrol ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Depo-Medrol ar och vad det anvands for

Depo-Medrol innehaller metylprednisolon och tillhér en grupp
lakemedel som kallas kortikosteroider. Kortikosteroider produceras
naturligt i kroppen och motverkar och dampar inflammationer och
reumatiska besvar.

Depo-Medrol kan ges som:

® eninjektion i eller nara en led, for att behandla lokala symtom
orsakade av inflammatoriska eller reumatiska sjukdomar

® eninjektion i en muskel for att behandla mer utbredda
(systemiska) besvar som paverkar hela kroppen t.ex. astma,
inflammatoriska eller reumatiska besvar
en injektion i huden for att behandla vissa hudsjukdomar
ett lavemang vid behandling av ulceros kolit (inflammation i
tjocktarmen).

Depo-Medrol kan aven anvandas vid behandling av leukemi och
vissa tumorsjukdomar.

Tala med din lakare om du inte &r saker pa varfor du far
Depo-Medrol.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Depo-Medrol

Anvand inte Depo-Medrol
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® om du ar allergisk mot metylprednisolonacetat eller nagot
annat innehallsédmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).
® om du har en svampinfektion som paverkar hela kroppen.

Depo-Medrol ska inte anvandas pa en plats dar du har en lokal
virus- eller bakterieinfektion t.ex. tuberkulos och gonorré.

Tala med ldkare om du har nagot av ovan namnda tillstand.

Injicera inte detta lakemedel:
* direkt i en ven (intravendst) eller i eller omkring ryggmargen
(intratekalt eller epiduralt).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du ges Depo-Medrol om du har nagon av
foljande sjukdomar eller tillstand:

En infektion

Psykisk sjukdom

Diabetes

Epilepsi (krampanfall)

Glaukom (okat tryck i ogat)

Hjartsvikt

Neuromuskulara sjukdomar t.ex. Multipel Skleros (MS),
Parkinsons sjukdom

Hogt blodtryck

Hypotyreoidism (underaktiv skoldkortel)

Nedsatt njurfunktion

Sklerodermi (aven kallat systemisk skleros, en autoimmun
sjukdom)
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Benskorhet

Magsar eller andra allvarliga mag- eller tarmbesvar
Ulceros kolit (tjocktarmsinflammation)

Tuberkulos

Tumor i binjuren (feokromocytom)

Nyligen genomgatt en tarmoperation

Blodpropp

Lakaren kan behova Overvaka din behandling noggrannare, andra
dosen eller ge dig ett annat lakemedel.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Tala om for lakare att du har fatt Depo-Medrol om du ska genomga
ett hudtest t.ex. pricktest for allergi eller tuberkulintest.

Tumorlyssyndrom kan forekomma nar kortikosteroider anvands vid
cancerbehandling. Tala om for [akare om du har cancer och har
symtom pa tumorlyssyndrom sasom muskelkramper,
muskelsvaghet, forvirring, oregelbunden hjartrytm, synforlust eller
synstérningar samt andfaddhet.

Depo-Medrol kan paverka tillvéaxten hos barn.

Andra lakemedel och Depo-Medrol

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Vissa lakemedel kan Oka effekterna av Depo-Medrol och din lakare
kan vilja overvaka dig noga om du tar dessa lakemedel (t.ex. vissa
lakemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).
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Depo-Medrol kan paverkas av eller paverka effekten av manga
andra lakemedel.

Behandlande lakare maste darfor kdnna till all annan medicinering.
Detta géller bade receptbelagda och receptfria lakemedel.

Beratta alltid att du anvander Depo-Medrol fér den lakare som
skriver ut ett annat lakemedel till dig.

Tala om for lakaren eller sjukskdterskan om du nyligen har fatt eller
ska fa nagon vaccination. Vissa typer av vaccin ar inte ldmpliga da
du behandlas med Depo-Medrol.

Depo-Medrol med mat, dryck och alkohol

Intag av grapefruktjuice kan paverka behandlingen med
Depo-Medrol. Om du konsumerar grapefrukt eller grapefruktjuice,
diskutera detta med din lakare.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Det finns risk att fostret paverkas. Vid langtidsbehandling har Iag
fodelsevikt, utsattningssymtom och enstaka fall av starr setts hos
spadbarn. Anvand darfor inte Depo-Medrol under graviditet annat
an pa bestamd ordination fran lakare.
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Amning

Det finns risk att ett barn som ammas paverkas da sma mangder
metylprednisolon gar 6ver i brostmjolk. Anvand darfor

inte Depo-Medrol under amning annat an pa bestdmd ordination
fran lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner

Depo-Medrol paverkar vanligtvis inte formagan att kéra bil eller
anvanda maskiner. Du kan dock fa biverkningar sasom yrsel,
synstorningar och trétthet som darmed kan paverka kérférmaga.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Depo-Medrol innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
dos, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Depo-Medrol

Depo-Medrol ges som en injektion. Din lakare kommer att
bestamma var injektionen ska ges, hur mycket lakemedel och hur
manga injektioner du ska fa, beroende pa vilket tillstdand som
behandlas. Din lakare kommer att injicera sa lag dos under sa kort
tid som maojligt for att effektivt lindra dina symtom.
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Om du anvant for stor mangd av Depo-Medrol

Eftersom detta lakemedel kommer att ges till dig av din lakare ar
det inte troligt att du kommer att fa for stor mangd lakemedel.

Om du slutar att anvanda Depo-Medrol

Nar du slutar ta Depo-Medrol ska du gora det stegvis for att
undvika utsattningssymtom.

Om du efter att ha slutat med Depo-Medrol utvecklar tecken pa
akut svikt i binjurebarken t.ex. trotthet, frossa eller yrsel bor du
omedelbart kontakta lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Sluta att ta Depo-Medrol och kontakta omedelbart Iakare om du far
nagot av féljande symtom:

® Svullnad av ansikte, tunga eller svalg; svarigheter att svalja;
nasselutslag och andningssvarigheter (angioddem eller
anafylaktisk reaktion)

® Svara buksmartor som kan vara tecken pa blodning eller hal i
tarmen

® Symtom pa infektion sasom feber och frossa och
sjukdomskansla. Detta lakemedel kan minska din
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motstandskraft mot infektioner eller délja eller férandra tecken
och symtom pa vissa infektioner vilket kan gora att de ar
svarare att upptacka.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Nedsatt infektionsférsvar, lagre nivaer av vissa hormoner, symtom
som liknar Cushings syndrom ((t.ex. viktuppgang med fettinlagring,
muskelsvaghet, |att att fa blamarken, finnar, benskorhet,
humorpaverkan), tillvaxthamning, benskorhet, lokal fortvining av
muskler och hud med forsamring av sarlakning, férsamring eller
aktivering av vilande diabetes, 1ag kaliumniva vilket kan ge
trétthet, hog natriumniva med vatskeansamling som foljd.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
Aktivering av psykiska sjukdomar, gra starr, glaukom (0kat tryck i
ogat), hogt blodtryck, bristningar i hud och mjukdelar.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
Allergisk reaktion, Okat tryck i det centrala nervsystemet som kan
ge huvudvark och dimsyn, magsar, eksem, vavnadsdod i
benvavnad som kan ge skelettsmarta, senbristning.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
Infektioner, okat antal vita blodkroppar (leukocytos),
overkanslighet mot lakemedel, kraftig allergisk reaktion,
feokromocytomrelaterad kris (symtom sasom t.ex. hjartklappning,
huvudvark och svettning), utsattningssymtom vid nedtrappning,
blodfettsrubbningar, 6kad aptit (vilket kan resultera i viktuppgang),
ansamling av fettvavnad pa isolerade stallen pa kroppen,
kanslomassiga symtom (t.ex. nedstamdhet, lyckokanslor,
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humarsvangningar, lakemedelsberoende eller sjalvmordstankar),
psykiska storningar, personlighetsforandringar, forvirring, oro, okat
tryck i det centrala nervsystemet som kan ge huvudvark och
dimsyn, onormalt beteende, somnproblem, irritabilitet, kramp,
minnesproblem, intellektuell storning, yrsel, huvudvark,
synrubbning, dimsyn, svindel, lagt blodtryck, 6kad benagenhet att
fa blodproppar, hicka, hal i tarmen, matstrupsinflammation,
uppsvalld mage, magsmarta, diarré, halsbranna, illamaende,
leverinflammation, leverpaverkan (6kning av leverenzymerna),
kortvarig och begransad svullnad (framst i hud) som ofta ar
allergiorsakad, 6kad kroppsbeharing av manlig typ hos kvinnor,
utslag, rodnad, overdriven svettning, hudbristningar, hudutslag,
klada, nasselutslag, akne, muskelvark, muskelfortvining, smarta i
lederna, vatskeansamling (i anklar, fotter och ben), trotthet,
sjukdomskansla, okat kalcium i urinen, okad halt urea i blodet
(blodprovsvarde).

Risken att drabbas av ovan namnda biverkningar ar lagre vid
korttidsbehandling an vid langtidsbehandling.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Depo-Medrol ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter
EXP/Utg.dat: Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar metylprednisolonacetat. 1 ml
injektionsvatska innehaller 40 mg metylprednisolonacetat.

- Qvriga innehdllsdmnen &r: macrogol 3350, natriumklorid,
miripiriumklorid, vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Injektionsvatska 40 mg/ml: Injektionsflaska av glas 1 ml, 10x1 ml,
25x1 ml, 50x1 ml, 2 ml, 10x2 ml, och 5 ml.
Endosspruta 40 mg/ml: 2 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.
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Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Pfizer AB

113 63 Stockholm

Sverige

Tel: 08-550 520 00
E-mail:medical.information@pfizer.com

Denna bipacksedel andrades senast 2023-09-27

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

- Depo-Medrol bor ej utspadas eller blandas med andra
|osningar.

" Lampliga atgarder ska vidtas for att undvika intravaskular
injektion.

- Losningen ska omskakas val. For att undvika hud- och
mjukdelsatrofier ar det viktigt att inte injicera Depo-Medrol i
subkutan vavnad.

" Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

- Oppnad forpackning ska anvandas inom 7 dagar.

Bruksanvisning forfylld spruta

1. Tag bort locket fran sprutspetsen. Skruva och dra sedan av
locket pa kanylhylsan.

2. Tryck fast den sterila kanylen.

3. Tag av kanylhylsan. Sprutan ar nu klar att anvandas.

4. Sprutan ska forstOras efter anvandandet.
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