FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Solu-Medrol

40 mg, 125 mg, 500 mg och 1 g pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning
metylprednisolonnatriumsuccinat

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

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.
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 lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

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

2. Vad du behdver veta innan du anvander Solu-Medrol
3. Hur Solu-Medrol ges till dig

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Solu-Medrol ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

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

Solu-Medrol innehaller metylprednisolonnatriumsuccinat och tillhér en grupp lakemedel som kallas
kortikosteroider.
Solu-Medrol anvands for:

chockbehandling tillsammans med annan behandling

svara astmaattacker

svara allergiska reaktioner

svara overkanslighetsreaktioner

falsk krupp

svara reaktioner efter insekts- och ormbett

hjarnsvullnad (som férekommer i samband med olika cancertyper eller cancerbehandling).

Metylprednisolonnatriumsuccinat som finns i Solu-Medrol kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Solu-Medrol

Anvand inte Solu-Medrol

® om du ar allergisk mot metylprednisolonnatriumsuccinat eller ndgot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)
® om du har en svampinfektion som paverkar hela kroppen.

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

Varningar och forsiktighet

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

infektion

benskdrhet

nyligen genomgatt en tarmoperation

mentala besvar

magsar eller andra allvarliga mag- eller tarmbesvar

ulcerés kolit (tjocktarmsinflammation)

hypotyreoidism (underaktiv skéldkortel)

tuberkulos

diabetes

hogt blodtryck

hjartsvikt eller annan hjartkarlsjukdom

epilepsi (krampanfall)

nedsatt njurfunktion

sklerodermi (aven kallat systemisk skleros, en autoimmun sjukdom)
glaukom (6kat tryck i 6gat)

neuromuskulara sjukdomar t.ex. Multipel skleros (MS) eller Parkinsons sjukdom
tumor i binjuren (feokromocytom)

blodpropp eller tidigare har haft blodpropp.

Lakaren kan behéva dvervaka din behandling noggrannare, andra dosen eller ge dig ett annat lakemedel.

Solu-Medrol bér inte anvandas vid behandling av komplikationer efter svara huvudskador eller stroke, detta
eftersom du troligtvis inte har ndgon nytta av behandlingen och den kan t.o.m. vara skadlig.

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

Tumdorlyssyndrom kan férekomma nar kortikosteroider anvands vid cancerbehandling. Tala om for lakare

om du har cancer och har symtom pa tumorlyssyndrom sasom muskelkramper, muskelsvaghet, forvirring,
oregelbunden hjartrytm, synforlust eller synstérningar samt andfaddhet.

Barn

Anvands med forsiktighet vid behandling av barn. Solu-Medrol kan paverka tillvaxten hos barn.
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Om Solu-Medrol ges till ett spadbarn som ar for tidigt fott kan hjartats funktion och struktur behéva
dvervakas.

Andra lakemedel och Solu-Medrol

Tala om fér lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
aven receptfria sddana.

Meddela din lakare om du samtidigt anvander:

® |dkemedel som dels anvands vid behandling av epilepsi och dels som snabbverkande narkosmedel (
fenytoin, karbamazepin och barbiturater som fenobarbital)
® vissa antibiotika mot bakterieinfektioner

® vissa lakemedel mot tuberkulos (rifampicin, isoniazid)

® |dkemedel mot feber, smarta och inflammation (t.ex. acetylsalicylsyra, ibuprofen, diklofenak,
naproxen)
lakemedel for att forhindra blodpropp
kaliumsankande ldkemedel (t.ex. diuretika - vatskedrivande lakemedel)
vissa lakemedel mot hiv (indinavir, ritonavir och kobicistat). Din Iakare kan vilja 6vervaka dig noga
om du tar dessa lakemedel.
vissa lakemedel som anvands bl.a. i samband med transplantation
lakemedel for behandling av hjartproblem (diltiazem)

® |3kemedel som anvands for att behandla Cushings syndrom - ett tillstand da kroppen producerar ett
Overskott av kortisol (tabletter med ketokonazol)

lakemedel mot svampinfektion (itrakonazol)
lakemedel som anvands for att férhindra illamaende (fosaprepitant, aprepitant)

® |dkemedel mot cancer (cyklofosfamid)

® antikolinesteraser (anvands vid behandling av myastenia gravis)
® |3kemedel innehallande xanten

® |3kemedel vid astma (beta2-agonister)

[ J

lakemedel som anvands vid neuromuskulara sjukdomar t.ex. Multipel skleros (MS) eller Parkinsons
sjukdom

® |akemedel som innehaller hormoner (t.ex. preventivmedel som innehaller etinylestradiol,
noretisteron).

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

Kontakta Iakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.
Solu-Medrol kan paverkas av eller paverka effekten av manga andra lakemedel.
Behandlande lakare maste darfor kdnna till all annan medicinering. Detta galler bade receptbelagda och

receptfria lakemedel.

Beratta alltid att du behandlas med Solu-Medrol fér den lakare som skriver ut ett annat ldkemedel till dig.
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Solu-Medrol med mat och dryck

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

Graviditet och amning

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 1ag fodelsevikt setts hos spadbarn. Anvand
darfor inte Solu-Medrol under graviditet annat &n pa bestamd ordination fran lakare.

Solu-Medrol 500 mg och 1 g innehaller bensylalkohol (se ”
Solu-Medrol innehaller bensylalkohol och natrium”).

Amning
Det finns risk att ett barn som ammas paverkas da sma mangder metylprednisolon gar 6ver i brostmjolk.
Anvand darfér inte Solu-Medrol under amning annat an pa bestdmd ordination fran lakare.

Solu-Medrol 500 mg och 1 g innehaller bensylalkohol (se ”
Solu-Medrol innehaller bensylalkohol och natrium”).

Korformaga och anvandning av maskiner

Solu-Medrol paverkar vanligtvis inte formagan att kéra bil eller anvanda maskiner. Du kan dock fa
biverkningar sasom yrsel, synstérningar och trotthet som darmed kan paverka korférmagan.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga 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.

Solu-Medrol 500 mg och 1 g innehaller bensylalkohol
Solu-Medrol 500 mg och 1 g innehaller 9 mg bensylalkohol per 1 ml 16sning, vilket motsvarar 9 mg/ml
bensylalkohol.

Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Bensylalkohol har ett samband med risken for allvarliga biverkningar sdsom andningssvarigheter hos
spadbarn och sma barn. Ge inte lakemedlet till nyfédda (upp till 4 veckors alder) och inte langre an 1 vecka
till yngre barn (yngre &n 3 ar) om inte lakare har ordinerat det.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel om du har nedsatt lever- eller

njurfunktion eller om du ar gravid eller ammar. Stora mangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och
orsaka biverkningar sdsom en 6kad mangd syra i blodet (metabolisk acidos).
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Solu-Medrol innehaller natrium
Solu-Medrol 40 mg och 125 mg innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. ar
nast intill "natriumfritt”.

Solu-Medrol 500 mg innehaller 58,3 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska
. Detta motsvarar 2,92 % av hégsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Solu-Medrol 1 g innehaller 116,8 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska.
Detta motsvarar 5,84 % av hégsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Solu-Medrol ges till dig

Solu-Medrol ges som en injektion. Din lakare kommer att bestdmma var injektionen ska ges, hur mycket
lakemedel och hur manga injektioner du ska fa, beroende pa vilket tillstand som behandlas. Din lakare
kommer att injicera sa 1ag dos under sa kort tid som mojligt for att effektivt lindra dina symtom. For att hitta
lagsta méjliga underhallsdos som ger dnskvard effekt, kommer din initiala dos successivt att minskas i sma
steg.

Om du ges for stor mangd av Solu-Medrol

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

Om du slutar att anvanda Solu-Medrol

Solu-Medrol ska trappas ner stegvis vid langtidsbehandling for att undvika utsattningssymtom.

Om du efter avbruten behandling med Solu-Medrol utvecklar tecken pa akut svikt i binjurebarken t.ex.
trétthet, frossa eller yrsel bér du omedelbart kontakta lakare.

Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.

De biverkningar som kan uppsta vid langtidsbehandling ar mycket sallsynta vid korttidsbehandling.
Bl.a. kan de biverkningar som anges nedan upptrada.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

allergisk reaktion

chock (cirkulationsvikt) med symtom som t.ex. hjartklappning och kallsvettning
oregelbundna hjartslag

hjartstillestand

langsam hjartrytm (forkommer vid héga doser).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

® (okat antal vita blodkroppar (leukocytos)
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kraftig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion

6verkanslighet mot lakemedel

feokromocytomrelaterad kris (symtom sasom t.ex. hjartklappning, huvudvark och svettning)
ansamling av fettvavnad pa isolerade stallen pa kroppen

minskad halt bikarbonat i blodet som t.ex. kan orsaka illamaende, krakningar och trétthet (metabol
acidos)

sjukdom i 6gats nathinna och aderhinna, dimsyn

6kad risk for blodproppar

varmekansla och hudrodnad

leverinflammation, leverpaverkan (6kning av leverenzymer)

Okad halt urea i blodet (blodprovsvarde)

vatskeansamling (i anklar, fétter och ben).

Efter langtidsbehandling med Solu-Medrol kan utsattningssymtom férekomma vid plétsligt avbruten
behandling: nedsatt aptit, illamaende, krakning, trotthet, huvudvark, feber, smarta i lederna eller
musklerna, hudlossning, viktminskning och/eller blodtrycksfall.

Prata med lakare om du upplever nagon av namnda biverkningar eller om ovanliga tecken upptrader under
behandlingen eller omedelbart efter att den avslutats.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler &ven 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 ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Solu-Medrol ska forvaras

Solu-Medrol forvaras av sjukvardspersonal pa sjukhuset eller kliniken. Férvaringsanvisningarna ar som
féljer, om du behdéver kénna till dem:

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP.

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

Se "Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal” for information om hallbarhet
och férvaring efter beredning och spadning.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar metylprednisolonnatriumsuccinat. En injektionsflaska innehaller
motsvarande 40 mg, 125 mg, 500 mg eller 1 g metylprednisolon.

Ovriga innehallsdmnen (pulver): vattenfritt dinatriumfosfat, natriumdivatefosfatmonohydrat (se
avsnitt 2 ” Solu-Medrol innehaller natrium”). Solu-Medrol 40 mg innehaller dessutom sukros.
Solu-Medrol 500 mg och 1 g: Ovriga innehallsémnen (spadningsvatska): bensylalkohol (se avsnitt 2
"Solu-Medrol 500 mg och 1 g innehaller bensylalkohol”), vatten for injektionsvatskor.

- Solu-Medrol 40 mg och 125 mg: Ovriga innehallsdmnen (spadningsvatska): vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Pulver och vatska till injektionsvatska i kombinationsférpackning.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Pfizer AB

113 63 Stockholm

Sverige

Tel: 08-550 520 00

E-mail: medical.information@pfizer.com

Denna bipacksedel andrades senast 2024-03-05

Féljande uppgifter dr endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Lésningen fardigstalls pa foljande satt for Act-O-Vial (40 mg och 125 mg):

Tryck ovanifran hart pa plasthatten varvid spadningsvatskan rinner ner i nedre delen av flaskan.
Skaka férpackningen tills innehallet &r upplost.

Ta bort den lilla del av plasthatten som tacker gummiproppen.

Desinficera gummiproppen.

Obs! Steg 1-4 maste vara klara innan du fortsatter.

Stick in nalen vinkelratt mot mitten av gummiproppen och sa langt att sprutspetsen syns.

. Vand férpackningen och drag upp 6nskad dos.

ol A S
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Foljande galler for alla styrkor:

® Vid intravends infusion tillsatts preparatet till 100-500 ml infusionslésning (natriumklorid 9 mg/ml
eller glukos 50 mg/ml). Upp till 3 g Solu-Medrol kan lésas i 50 ml vatska.

® Koncentrationen av metylprednisolon i fardigberedd I6sning ar 40 mg/ml (40 mg), 62,5 mg/ml (125
mgq) eller 59,7 mg/ml (500 mg och 1 g).

® Grumlig 16sning ska inte anvandas. Grumling kan intraffa framforallt vid blandning med sura
l6sningar. ldealt pH-omrade &r 7,4-7,9.
Ska inte blandas i [6sning med andra lakemedel som ges intravengst.
Lampliga atgarder ska vidtas for att undvika intratekal/epidural injektion.
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Solu-Medrol 125 mg, 500 mgoch 1 g
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Efter beredning med vétska till injektionsvétska

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats i 12 timmar vid hogst 25 °C. Fran ett mikrobiologiskt perspektiv
ska l6sningen anvandas omedelbart. Om Iésningen inte anvands omedelbart ar lagringstid och férhallanden
anvandarens ansvar.

Efter beredning med vatska till injektionsvatska och ytterligare spadning med infusionsldsning

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats i 3 timmar vid hogst 25 °C samt i 24 timmar vid 2 °C-8 °C. Fran ett
mikrobiologiskt perspektiv ska lIdsningen anvandas omedelbart. Om l6sningen inte anvands omedelbart ar
lagringstid och férhallanden anvandarens ansvar.

Solu-Medrol 40 mg

Efter beredning med vétska till injektionsvatska

Kemisk och fysikalisk stabilitet for den beredda I6sningen har visats i 48 timmar vid 2 °C-8 °C. Lésningen
ska anvandas omedelbart om den lagras vid upp till 25 °C.

Efter beredning med vatska till injektionsvatska och ytterligare spadning med infusionslésning:
Kemisk och fysikalisk stabilitet for den beredda och spadda lésningen har visats i 24 timmar vid 2 °C-8 °C.
Ldsningen ska anvandas inom 3 timmar om den lagras vid 20 °C-25 °C.

Fran ett mikrobiologiskt perspektiv ska l6sningen anvandas omedelbart, savida inte
Oppnande/beredning/spadning utesluter risken for mikrobiell kontamination. Om lésningen inte anvands
omedelbart ar lagringstid och férhallanden anvandarens ansvar.
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