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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Solu-Medrol 40 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
methylprednisolonum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Solu-Medrol a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Solu-Medrol pouZivat
3. Jak se pripravek Solu-Medrol pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Solu-Medrol uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Solu-Medrol a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Solu-Medrol obsahuje methylprednisolon. M4 silny protizanétlivy a imunosupresivni (potlacujici
nezadouci reakce imunitniho systému) ti€inek. Je vhodny k 1é¢bé stavl vyzadujicich silny a rychle
nastupujici hormonalni G¢inek.

Methylprednisolon potlacuje piiznaky mistniho zanétu (horecka, otok, bolest, zarudnuti) a reakce
precitlivélosti. Pisobi na vétsinu lidskych organt a ovliviiuje nékteré metabolické procesy.

Pouziva se pti 1é€be€ riznych onemocnéni:

e Endokrinni poruchy (zptisobené poruchou tvorby hormonti v riznych organech)

e Onemocnéni revmatického ptivodu

e Systémova autoimunni onemocnéni (imunitni reakce organismu jsou zaméfeny proti vlastnim tkdnim

a organiim, napft. systémovy lupus erythematodes)

o Alergické stavy (napf. praduskové astma, sezénni nebo celorocni alergie, precitlivélost na léky)

e Zavaznd onemocnéni kiiZze (napf. Stevenstiv-Johnsontv syndrom, t€zka forma lupénky)
Oc¢ni onemocnéni alergického nebo zanétlivého pivodu (napt. zanét spojivek, o¢ni herpes zoster,
zanét o¢niho nervu a jiné)
Néktera zanétliva onemocnéni zaZivaciho traktu (zanét stieva spojeny s tvorbou viedi)
Néktera specificka onemocnéni dychacich cest
Néktera zavaznd onemocnéni krve (napt. leukémie a lymfomy u dospélych, akutni leukémie u déti)
Néktera onemocnéni nervového systému
Otoky
Pripravek se pouziva také u zanétu mozkovych blan zptisobeného patogenem vyvolavajicim
tuberkul6zu, k predchazeni pocitu na zvraceni a zvraceni pfi protinadorové chemoterapii, k 1écbé
parazitického onemocnéni nazyvaného trichinoza ¢i po transplantaci organu.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Solu-Medrol pouZivat

NepouZivejte pripravek Solu-Medrol

- jestlize jste alergicky(a) na methylprednisolonum nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku
uvedenou v bodé¢ 6.

- jestlize jste alergicky(4) na kravské mléko nebo mate podezieni na tuto alergii.

- jestlize trpite infekcemi vyvolanymi plisnémi

Ptipravek se nesmi podédvat epiduralné (do patefniho kanalu) a intratekaln€ (do mozkovych plen).

Pokud jste lécen(a) imunosupresivnimi davkami kortikosteroidd, nesmite byt ockovan(a) zivymi nebo
zivymi oslabenymi o¢kovacimi latkami.

Ptipravek nesmi byt podavan pfed¢asné narozenym détem a novorozenctim.
Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Solu-Medrol se porad'te se svym lékatem, jestlize se Vas tyka néktery z nize
uvedenych stavil, nebo se Vas tykal v minulosti. Je mozné, ze Vam lékat v ptipadé, ze uzivate néjaké dalsi
1éky, naordinuje rtizna vySetieni a zméni davkovani.

- Plané nestovice, spalnicky. Sdélte 1ékati, pokud jste v nedavné dobé ptisel(a) do kontaktu s nakazenou
osobou.

- Tuberkuldza. Sd¢lte 1ékafi, pokud jste v minulosti onemocnél(a) tuberkul6zou.

- Stres. Pacienti v neobvyklém stresu vyzaduji vyssi davky 1éku.

- Cushingliv syndrom (hormonalni onemocnéni). Tento 1€k by mohl zhorsit Vas zdravotni stav.

- Hypotyredza (snizena funkce §titné zlazy). Uginek piipravku Solu-Medrol miize byt zesilen.

- Cukrovka. Sdélte Iékafi, pokud trpite nebo nékdo ve Vasi roding trpi cukrovkou.

- Deprese nebo psychoticka porucha. Musite byt peclivé sledovan(a) kviili moznému zhorSeni ptiznaki.

- Epilepsie.

- Myasthenia gravis (t€zké onemocnéni svalil) nebo jiné poruchy svalu.

- Roztrousena skleroza.

- Infekce oka zplsobena virem herpes simplex nebo dal$i o¢ni onemocnéni, véetné zvyseného nitroo¢niho
tlaku.

- Onemocnéni srdce nebo cév, véetné méstnavého srde¢niho selhani. Je nutné sledovat srde¢ni ¢innost.

- Vysoky krevni tlak.

- Tromboembolické poruchy.

- Zalude¢ni viedy nebo jiné zaludeéni nebo stievni onemocnéni.

- Porucha funkce ledvin.

- Sklerodermie (autoimunitni poruchou také znamou jako systémova skleroza), jelikoz mize zvysit riziko
zavazné komplikace, kterad se nazyva sklerodermicka renalni krize.

- Osteoporodza (fidnuti kosti).

- Feochromocytom

Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat'te se na svého lékare.

V ptipadé¢ selhani ledvin neni potieba upravovat davky. Methylprednisolon je hemodialyzovatelny.

V prubéhu 1é¢by kortikosteroidy se mohou vyskytnout dusevni poruchy vcetné euforie, nespavosti, vykyvi
nalady, zmén osobnosti, zdvaznych depresivnich a psychotickych stavii. Rovnéz mize dojit ke zhorseni
stavajici emo¢ni nestability nebo psychotickych tendenci. Sd€lte svému 1ékati, pokud u sebe pozorujete
néjaké duSevni poruchy. To je zvlasté dalezité, pokud trpite depresi nebo mate sebevrazedné myslenky.

Ptipravek Solu-Medrol 40 mg/ml obsahuje bilkoviny kravského mléka



Jestlize jste alergicky(a) na kravské mléko nebo mate podezieni na takovou alergii, nesmi Vam byt tento
pripravek podavan, jelikoz mize obsahovat stopova mnozstvi bilkovin kravského mléka. U pacienti
alergickych na kravské mléko se vyskytly zavazné alergické reakce.

Déti a dospivajici

U déti dlouhodobé denné 1é€enych kortikosteroidy miize byt zpomalen jejich rlst a vyvoj. K minimalizaci
tohoto nezadouciho uc¢inku miize 1ékat predepsat 1écbu obden.

Déti dlouhodobé 1écené kortikosteroidy jsou vice ohrozené vyskytem zvyseného nitrolebniho tlaku.
Vysoké déavky kortikosteroidt mohou u déti vyvolat zanét slinivky bfisni.
DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Solu-Medrol

Informujte svého 1ékaie o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat, véetné 1ékl bez 1ékatského predpisu.

Informujte svého 1¢kare, pokud uzivate:

- Léky k 1écbe tuberkulozy ¢i bakteridlnich infekei (isoniazid, rifampin)

- Léky tlumici srazlivost krve (uzivané usty)

- Léky k 1écbé¢ epileptickych zachvati (karbamazepin, fenytoin, fenobarbital)

- Léky k uvolnéni svald (pankuronium, vekuronium)

- Léky k 1écbe onemocnéni myasthenia gravis (pyridostigmin, neostigmin)

- Léky k 1é¢b¢ cukrovky, nebot’ miize byt nutna Gprava jejich davkovani

- Léky tlumici zvraceni (aprepitant, fosaprepitant)

- Léky k 1écbe plisnovych infekei (itrakonazol, ketokonazol)

- Farmakokinetické urychlovace (kobicistat)

- Léky k 1é¢be HIV infekce (kobicistat, indinavir, ritonavir)

- Léky k 1écbe rakoviny (aminoglutethimid)

- Léky k 1écbé srdecnich onemocnéni, jako je vysoky krevni tlak, poruchy srde¢niho rytmu, angina
pectoris (diltiazem)

- Antikoncepci uzivanou usty (etinylestradiol/noretisteron)

- Léky k 1écbé zavaznych revmatickych onemocnéni, zavazné lupénky nebo po transplantaci organd
nebo kostni dfené (cyklosporin)

- Léky k potlaceni imunitniho systému (cyklofosfamid, takrolimus)

- Makrolidova antibiotika (klarithromycin, erythromycin, troleandomycin)

- Mocopudné Iéky (diuretika)

- Léky odbouravajici draslik

Solu-Medrol s pitim
Béhem 1é¢by nepijte grapefruitovy dzus, jelikoz miize zesilit nezadouci ti¢inky tohoto piipravku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se

svym lékatfem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Béhem te¢hotenstvi a v obdobi kojeni Vam bude pfipravek podan pouze, pokud lékai rozhodne o tom, ze
ptinos lécby prevazi nad moznymi riziky pro plod nebo kojence.

Nebylo prokazano, ze by kortikosteroidy mély vliv na plodnost.



Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pti 1é¢bé kortikosteroidy se mohou vyskytnout nezadouci U¢inky, jako jsou zavraté, porucha rovnovahy,
poruchy vidéni a unava. V piipad¢ vyskytu téchto nezadoucich ucinkl nefid’te a neobsluhujte stroje.

Pripravek Solu-Medrol 40 mg/ml obsahuje sodik
Pripravek Solu-Medrol 40 mg/ml obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné lahvicce, tj. v podstaté
je ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Solu-Medrol pouZiva

Ptipravek Solu-Medrol je prasek pro injekéni roztok. Bude Vam podan zdravotnickym personalem. Nejdiive
bude rozpustén rozpoustédlem a potom podan bud’ infuzi nebo injekci do zily nebo svalu. Davkovani a délka
1é¢by zélezi na typu onemocnéni. Pfesné davkovani a zpiisob podéani urci Vas Iékar.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Solu-Medrol, nezZ mélo
Ptedavkovani je nepravdépodobné, jelikoz je ptipravek podavan zdravotnickym personalem.
Pokud se domnivate, Ze Vam bylo podéano vice ptipravku Solu-Medrol, informujte ihned svého 1ékate.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i pfipravek Solu-Medrol nezddouci tcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci ucinky jsou uvadény s frekvenci neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit), jsou
typické pro vSechny celkoveé poddvané kortikosteroidy.

infekce propukajici pti oslabeni organismu (oportunni infekce), infekce, zanét pobtisnice

leukocytéza (zvyseny pocet bilych krvinek)

precitlivélost na léky, anafylaktické a anafylaktoidni reakce

Cushingoidni syndrom (mésicovity oblicej), nedostatecna funkce hypofyzy (podvésku mozkového),

ptiznak z vysazeni steroidl

e metabolicka acidéza (nahromadéni kyselych latek v téle), epidurdlni lipomatdza (patologické
nahromadéni tuku v patefnim kanalu), zvySena hladina cukru v krvi, zadrzovani sodiku, zadrZovani
tekutin, porucha vnitiniho prostfedi (hypokalemicka alkaléza), porucha metabolizmu tukli zvySena
chut’ k jidlu, vyskyt velkého mnozstvi nezhoubnych nadord z tukové tkané (lipomatdza), zvySena
potieba inzulinu (nebo tsty podavanych 1€kt k 1€¢bé cukrovky)

e poruchy nalady (véetné¢ depresivni nalady, euforie, citové lability, zavislosti na drogach,

sebevrazednych myslenek), psychotické poruchy (vc€etné manie, bludd, halucinaci, schizofrenie),

stavy zmatenosti, dusevni poruchy, uzkost, zmény osobnosti, prudké zmény nalad, abnormalni

chovani, nespavost, podrazdénost

zvySeny nitrolebni tlak, zachvat, ztrata paméti, kognitivni poruchy, zavraté, bolest hlavy,

Sedy zakal, zeleny zakal, vystoupeni oka z o¢nice, onemocnéni sitnice a cévnatky, rozmazané vidéni

zavrat

méstnavé srdecni selhani, poruchy srde¢niho rytmu

trombdza, zvySeny krevni tlak, snizeny krevni tlak, trombotické ptihody

plicni embolie (krevni sraZzenina v plicnich cévach), Skytavka

zaludec¢ni viedy, zaludecni krvaceni, prodéravéni stiev, zanét slinivky biisni, viedovity zanét jicnu,

zanét jicnu, bolest bficha, nadymani, prijjem, poruchy traveni, pocit na zvraceni

e mensi krvaceni do klize, akné, otok podkozi, Cervené tecky na kiizi ztenceni kuize, kozni strie,

snizend pigmentace kuze, nadmérné ochlupeni, vyrazka, zarudnuti, svédéni, koptivka, zvySena

potivost



e zpomaleni rastu, fidnuti kosti, odumieni kosti, patologické zlomeniny, svalova slabost, svalova
ochablost, porucha svali (myopatie), bolest svali, degenerace velkych kloubli (neuropaticka
artropatie), bolest kloubt

e nepravidelnd menstruace
zhorSené hojeni ran, otok koncetin, reakce v misté vpichu, inava, malatnost

e snizeni drasliku v krvi, zvySeni nitroo¢niho tlaku, snizeni tolerance sacharidii, zvySeni mocoviny v
moci, potlaceni reakci na kozni testy,
pretrzeni §lachy (pfedevsim pietrzeni Achillovy Slachy), kompresivni zlomeniny patefe

e zanét jater a zvySeni hodnot jaternich enzymd.

Hlaseni nezadoucich ac¢inku

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi nebo zdravotni
seste. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Solu-Medrol uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Nenatedény piipravek uchovavejte pii teploté do 30 °C. Po natedéni roztok ihned spotiebujte.

Ptipravek Solu-Medrol nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za Pouzitelné do:.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalS$i informace

Co pripravek Solu-Medrol obsahuje

Lécivou latkou je methylprednisolonum (ve formé& methylprednisoloni natrii succinas).

Jedna lahvicka ACT-O-VIAL obsahuje methylprednisolonum 40 mg (ve formé methylprednisoloni natrii
succinas 53,2 mg).

- Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného,
hydrogenfosforecnan sodny. Rozpoustédlo: voda pro injekci.

Jak piipravek Solu-Medrol vypada a co obsahuje toto baleni

Baleni obsahuje prasek pro pripravu injekéniho roztoku a rozpoustédlo:

Kompaktni dvoukomorova sklenéna lahvicka Act-O-Vial se dvéma pryzovymi zatkami (vnitini odd€luje
rozpoustédlo od prasku, vnéjsi zatka je opattena hlinikovym uzavérem a plastovym krytem), krabicka.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Velikost baleni: jedna lahvicka Act-O-Vial

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: 5
Pfizer, spol. s r.o0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce:
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs, Belgie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
15.8.2018

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod k pouziti piipravku a zachazeni s nim
U parenteralné podavanych ptipravkll je nutno pied aplikaci, pokud to forma roztoku a zpusob baleni
umozni, zkontrolovat zbarveni roztoku a zjistit, zda neobsahuje Castice.

Act-O-Vial dvoukomorova lahvicka:

1. Stlacte plastovy aktivator smérem doll a vytlacte rozpoustédlo do dolniho oddilu lahvicky.

2. Jemné protiepejte, aby se roztok dobie promichal.

3. Sejméte plastovy kryt chranici stted zatky.

4. Sterilizujte povrch zatky vhodnym desinfekénim prosttedkem.

5. Zaved'te jehlu kolmo stfedem zatky tak hluboko, aby byl viditelny jeji hrot. Lahvi¢ku obratte a natadhnéte
davku.

Pfiprava roztoku pro i.v. infuzi

K ptipraveé roztoku pro i.v. infuzi je nutno nejdiive rozpustit Solu-Medrol podle pokynt. Lécbu lze zahajit
podavanim piipravku Solu-Medrol i.v. po dobu alesponi 5 minut (davky do 250 mg véetn€) az po nejméné 30
minut (davky vyssi nez 250 mg). Nasledné davky se nabiraji a aplikuji podobnym zpiisobem. Podle potieby
lze medikaci podavat i ve form¢ zfedénych roztokli smichanim rozpusténého pfipravku s 5% glukozou ve
vodé, normalnim fyziologickym roztokem, 5% glukézou v 0,45% nebo 0,9% chloridu sodném.

Inkompatibility

Kompatibilita a stabilita intravenoznich roztokli natrium-methylprednisolon-sukcinatu v intraven6znich
smésich s jinymi léky zavisi na pH smési, koncentraci, Casu, teploté a schopnosti methylprednisolonu se
rozpoustét. Aby se predeslo problémiim s kompatibilitou a stabilitou, doporucuje se vzdy, kdy je to mozné,
podat roztok natrium-methylprednisolon-sukcinatu oddé€lené od jinych 1éCiv, bud’to v samostatné i.v. injekci,
pomoci komtrky k i.v. aplikaci 1éCiv, nebo prostfednictvim dvojcestné kanyly ve tvaru Y pro i.v. infuzi, jez
zajisti oddélené podani 1éku.

Aby se predeslo problémim s kompatibilitou a stabilitou, doporucuje se, aby se natrium-methylprednisolon-
sukcinat podaval oddélen¢ od ostatnich latek, které jsou podavany prostfednictvim intravenozniho podani.
Léky, které jsou v roztoku fyzikaln€ nekompatibilni s natrium-methylprednisolon-sukcinatem zahrnuji, ale
nejsou omezeny pouze na: alopurinol sodny, doxapram-hydrochlorid, tigecyklin, diltiazem-

hydrochlorid, glukonat vapenaty, vekuronium-bromid, rokuronium-bromid, cisatrakurium-besylat,
glykopyrolat, propofol.



