Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

M e thylpre dnisolone Orion 125 mg injektiokuiva-aine, linosta varten

Methylprednisolone Orion 250 mg inje ktiokuiva-aine, liuosta varten

Methylprednisolone Orion 500 mg inje ktiokuiva-aine, liuosta varten
Methylprednisolone Orion 1 000 mg inje ktiokuiva-aine, linosta varten

Metyyliprednisoloni

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin s aat tiiti lidke tta, silli s e siséltia sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kidnny lddkirin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkéarille. Taméa koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Methylprednisolone Orion on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin saat Methylprednisolone Orion -valmistetta
Miten Methylprednisolone Orion -valmistetta kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Methylprednisolone Orion -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Mitia Methylprednisolone Orion on ja mihin siti kiyte téiin

Tédmén lddkkeen vaikuttava aine on metyyliprednisoloni. Se on kortikosteroidi, joka muun muassa
lievittdd tulehdusoireita ja poistaa allergiaoireita.

Tata ladkettd kiytetdédn joko yksindén tai yhdessd muiden lidkkeiden kanssa tulehduksen hoitoon
monissa sairauksissa. Tdllaisia sairauksia ovat esimerkiksi

- umpierityssairaudet

- reumasairaudet

- sidekudossairaudet

- ihotaudit

- allergiat

- silmésairaudet

- maha-suolikanavan sairaudet

- hengitystie- tai keuhkosairaudet

- verisairaudet

- kasvaimet

- munuaistaudit

- hermoston sairaudet

- sydin- ja verisuonisairaudet

- muut sairaudet, kuten tuberkuloosin aiheuttama aivokalvotulehdus ja trikinoosi-loistauti.

Tata ladkettd kiytetddn myos
- elinsiirteen hyljinndn estoon
- pahoinvoinnin ja oksentelun estoon sydpahoidon yhteydessa.

Metyyliprednisolonia, jota timéi lddke sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2.

Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin saat M ethylpre dnisolone Orion -valmis tetta

Me thylprednisolone Orion -valmistetta ei anne ta sinulle

jos sinulla on koko elimistoon vaikuttava sieni-infektio
jos olet allerginen metyyliprednisolonille, muille kortikosteroideille tai timén ladkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin saat Methylprednisolone Orion -valmistetta, jos sinulla on

tunnettu lddkeallergia. Tadmain ladkkeen kayton yhteydesséd on ilmennyt allergisia reaktioita,
jotka ovat joissakin harvinaisissa tapauksissa olleet jopa henked uhkaavia (anafylaktinen sokki).
loistartunta tai epdilet sellaista

vaikea masennus tai maanis-depressiivisyys (kaksisuuntainen mielialahdirié), tai jos sinulla on
ollut masennus ennen steroidilddkkeiden, kuten Methylprednisolone Orion -valmisteen, kdyton
aloittamista taijos suvussasion ollut téllaisia sairauksia

glaukooma (silmidnpainetauti) tai jos suvussasi on ollut glaukoomaa

Cushingin oireyhtymé. Tamai lddke saattaa aiheuttaa sen tai pahentaa sité.

kilpirauhasen vajaatoiminta (hypotyreoosi), silld se voi voimistaa tdmén ldékkeen vaikutuksia
kouristuskohtauksia (epilepsia)

hermo-lihaslitoksen toimintaan vaikuttava sairaus nimeltd myasthenia gravis, silld se voi
altistaa ékilliselle yleistyneelle lihassairaudelle

sydin- ja verisuonisairaus (esim. syddmen vajaatoiminta, korkea verenpaine) tai sen
riskitekijoitd (esim. lihavuus, suuret kolesteroliarvot)

mahalaukun tai pohjukaissuolen haavauma, tulehduksellinen suolistosairaus, epdnormaali
yhdysaukko kahden normaalisti erillisen suolenosan vililld (anastomoosi) tai umpipussitulehdus
(divertikuliitti)

maksakirroosi

feokromosytooma (harvinainen kasvain lisimunuaisen kudoksessa)

tapaturmainen aivovamma

skleroderma eli ihonkovettumatauti (autoimmuunisairaus, joka tunnetaan myos nimella
systeeminen skleroosi), silli skleroderman munuaiskriisi -nimisen vakavan komplikaation riski
voi lisdédntyd. Skleroderman munuaiskriisin oireita ovat verenpaineen nousu ja
virtsanmuodostuksen viheneminen

idiopaattinen trombosytopeeninen purppura (sairaus, jossa verihiutalemééra on véhdinen, mista
voi atheutua mustelmia tai voimakasta verenvuotoa). Talloin lddkettd ei anneta lihakseen.

Kerro lddkérille my0s, jos sinulla on

tuberkuloosi

diabetes. Tama ladke saattaa suurentaa verensokeriarvoa, pahentaa diabetesta tai altistaa
diabetekselle pitkdaikaiskdytossa.

tunne-eldimdn epdvakautta tai psykoosi

munuaissairaus.

Lihasoireet
Suuri kortikosteroidiannos saattaa aiheuttaa dkillisen lihassairauden, joka vaikuttaa koko kehoon ja voi
johtaa jopa halvaantumiseen. Kerro siis heti lddkarille, jos sinulla ilmenee lihasoireita.

Infektioherkkyys

Tama ladke saattaa lisidtd infektioherkkyyttd taipeittdd infektioiden oireet. Jotta vélttiisit téstd
mahdollisesti koituvat vakavat seuraukset, kerro heti lddkérille, jos huomaat hoidon aikana infektion
oireita.



Stressi
Jos sinulla on parhaillaan poikkeuksellisen kovaa stressid tai sellaista on tiedossa hoidon aikana,
keskustele ladkarin kanssa. Hoitoasi on ehkd muutettava.

Mielenterveyshdiriot

Tamén lddkkeen kiyton yhteydessd voi ilmetd mm. seuraavia mielenterveyshéiriditd tai téllaiset hiiriot
voivat pahentua: euforia (perusteeton hyvianolontunne), unettomuus, miclialan vaihtelut,
persoonallisuuden muutokset, syvd masennus ja selvit psykoosin oireet. Oireet ilmenevit tyypillisesti
parin péivén tai viikkon kuluttua hoidon aloittamisesta. Téllaisia psyykkisid vaikutuksia voi imetd
myds annoksen pienentdmisen jilkeen tai heti hoidon lopettamisen jilkeen. Jos sinulla imenee
tallaisia oireita, ota yhteyttd lddkariin, silld hoitoasi on ehkd muutettava.

Silmdoireet
Tamai ladke voi aiheuttaa erilaisia hoitoa vaativia sitmdhéiriditd. Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulla
esiintyy ndén hdmartymistd tai muita ndkohdirioitd tai muita silméoireita (esim. rikantunne silméssa).

Rokotukset
jotka sisdltdvat elavaa tai heikennettyd taudinaiheuttajaa. Tarkista ladkariltd, mitd rokotuksia voit ottaa
kortikosteroidihoidon aikana.

Vaikutukset verenpaineeseen ja laboratorioarvoihin

Joskus harvoin timén lidkkeen suuri annos tai pitkdaikainen kdyttd voi nostaa verenpainetta, lisatd
natriumin (suolan) ja veden kertymistd kehoon (turvotus), lisdtd kaliumin ja kalsiumin erittymista tai
suurentaa veren rasva-arvoja. Ndiden haittojen hoitamiseksi Ilddkéri voi ehdottaa ruokavaliomuutoksia.

Umpierityshdiriot
Jos kéytit titd lddkettd pitkddn tai lopetat kiyton yhtikkid, elimiston umpieritysjirjestelmén toiminta
voi héiriintyd. Tilaasi seurataan timén varalta, ja ladkéari muuttaa hoitoa tarvittaessa.

Muuta

Kortikosteroidin kéyttd suurina annoksina tai pitkddn voi aiheuttaa myos &killisen haimatulehduksen
(pankreatiitti), luukatoa (osteoporoosi) tai pahanlaatuisia verisuonikasvaimia (Kaposin sarkooma).
Tilaasi seurataan ndiden varalta, ja [d4dkdri muuttaa hoitoa tarvittaessa.

likkddt potilaat
Tamén ladkkeen kiyttd yhdessd fluorokinoloni-antibioottien kanssa suurentaa erityisesti idkkaiden
potilaiden jinnerepedmén riskid. Ladke voi suurentaa myos luukadon ja turvotuksen riskid.

Lapset

Tamén lddkkeen kaytto lapselle pitkddn tai suurena annoksena voi héiritd lapsen kasvua ja kehitysti,
suurentaa kallonsisdistd painetta (oireina: paénsirky, pahoinvointi/oksentelu, tasapainohdiriot,
tajunnan alenema) tai aiheuttaa haimatulehduksen (oireena: ylavatsakipu). Tarkkaile lasta tarkoin
nédiden hiirididen merkkien ja oireiden varalta.

Jos titd ladkettd annetaan keskosena syntyneelle vauvalle, syddmen toimintaa ja rakennetta voi olla
tarpeen seurata.

Muut lédike valmis teet ja M e thylprednisolone Orion

Kerro lddkarille, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita saa
ilman ladkdrin maaraysta.

Jotkin lddkkeet saattavat voimistaa Methylprednisolone Orion -valmisteen vaikutuksia, ja lddkéri
saattaa haluta seurata sinua tarkemmin, jos otat niitd lidkkeitd (kuten jotkin HIV-ladkkeet: ritonaviiri,
kobisistaatti).



Seuraavien lidkkeiden kiyttd samanaikaisesti timén ldidkkeen kanssa voi muuttaa joko

Methylprednisolone Orion -valmisteen tai joidenkin muiden lddkkeiden tehoa tai aiheuttaa

haittavaikutuksia:

- tietyt antibiootit (fluorokinolonit, erytromysiini, klaritromysiini, troleandomysiini)

- sienilddkkeet (ketokonatsoli, itrakonatsoli, amfoterisiini B)

- isoniatsidi, rifampisiini (tuberkuloosin hoitoon)

- aprepitantti, fosaprepitantti (pahoinvoinnin estoon)

- diltiatseemi (sepelvaltimotaudin ja kohonneen verenpaineen hoitoon)

- HIV-proteaasinestéjit (esim. indinaviiri, ritonaviiri) (HIV-infektion estoon)

- siklosporiini (elinsiirteen hyljinndn estoon)

- estrogeeni

- suun kautta otettavat veren hyytymistd estdvat ladkkeet (esim. varfariini)

- antikolinergiset lddkkeet, kuten hermo-lihaslitoksen salpaajat (esim. pankuronium,
vekuronium)

- myasthenia gravis -sairauteen kaytettavit lidkkeet (koliiniesteraasin estijit)

- verenpainelddkkeet

- diabeteslidkkeet

- elimiston immuunijdrjestelmdd vaimentavat lddkkeet (esim. takrolimuusi)

- tulehduskipuldidkkeet (esim. asetyylisalisyylihappo)

- aminoglutetimidi (Cushingin oireyhtymén ja levinneen rintasyovéin hoitoon)

- nesteenpoistolddkkeet

- ulostuslddkkeet

- epilepsialidkkeet

- tietyt astmalddkkeet (ksantiinit tai beta-2-agonistit)

- sydénldédke digoksini

- mifepristoni (ldékkeelliseen raskaudenkeskeytykseen).

Tietyt laskimoon annettavat lidkkeet ovat fysikaalisesti yhteensopimattomia tdmén lddkkeen kanssa,
joka on annettava niistd erillidn. Kerro siis 1ddkérille, jos kdytdt parhaillaan jotakin seuraavista
ladkkeistd: allopurinolinatrium, kalsiumglukonaatti, sisatrakuuribesilaatti, diltiatseemihydrokloridi,
doksapraamihydrokloridi, glykopyrrolaatti, propofoli, rokuroniumbromidi, tigesyklini ja
vekuroniumbromidi.

M e thylpre dnisolone Orion juoman kanssa

Viltd greippimehun juomista hoidon aikana. Greippimehu voi voimistaa tdmén lddkkeen
haittavaikutuksia.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod, koska lddke saattaa hidastaa vauvan
kasvua. Lisdksi pienid méarid kortikosteroidilidkkeitd saattaa padtyd didinmaitoon.

Saat titd lddkettd raskaus- ja imetysaikana vain, jos ladkéri arvioi hoidon hyodyn suuremmaksi kuin
alkiolle, sikidlle tai imevéisikdiselle mahdollisesti koituvat riskit.

Kortikosteroidien on eldinkokeissa todettu heikentdvan hedelmallisyytta.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Tamén ladkkeen kiyton yhteydessé voi imetd haittavaikutuksia, kuten huimausta, nikohdirioitd ja
vasymysti. Jos nditd ilmenee, 4l aja dlika kayta koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Me thylprednisolone Orion siséltii natriumia

Valmisteen natriumsisdltd on otettava huomioon, jos potilaan on noudatettava vihédsuolaista
ruokavaliota. Jos valmiste laimennetaan natriumia siséltivadn liuokseen, myds liuottimessa oleva
natriumin méaéré tulee huomioida.

Yksi injektiopullo tété lidketté sisiltdd natriumia seuraavasti:

125 mg siséltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per injektiopullo eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

250 mg siséltdd 26,6 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo. Tédma vastaa

1,3 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

500 mg sisdltdd 53,2 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo. Tdma vastaa

2,7 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

1 000 mg siséltdd (167,6 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo. Tdméi vastaa
8,4 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Methylpre dnisolone Orion -valmistetta kiyte tidn
Methylprednisolone Orion on injektiokuiva-aine, liuosta varten. Koulutettu hoidon ammattilainen
antaa annoksen sinulle. Ladke liuotetaan ensin liuottimella ja annetaan sitten joko tiputuksena

(infuusiona) tai ruiskeena (injektiona) laskimoon tai ruiskeena lihakseen.

Saat pienimmén mahdollisen annoksen, jolla sairauttasi voidaan hoitaa. Ladkéri pdattda annoksen
vointisi perusteella.

Kaytto lapsille
Ladkari padttdd annostuksen vastasyntyneelle ja lapselle sairauden vaikeusasteen ja hoitovasteen
perusteella, ei niinkddn potilaan idn ja painon perusteella.

Jos saat enemméan M ethylpre dnisolone Orion -valmistetta kuin sinun pitiisi

Yliannostus on hyvin epédtodennékdinen, koska annoksen antaa koulutettu hoidon ammattilainen. Jos
kuitenkin saat lian suuren annoksen, sinulle annetaan asianmukaista oireita lievittdvdd hoitoa.

Jos lopetat Methylpre dnisolone Orion -valmis teen kiyton
Jos timén ladkkeen kaytto lopetetaan yhtikkid, seurauksena voi olla vieroitusoireita, kuten
ruokahaluttomuutta, pahoinvointia, oksentelua, horrostila, pdansérkyé, kuumetta, nivelkipuja, ihon

kuoriutumista, lihaskipua, painonlaskua ja/tai verenpaineen liallista laskua.

Téllaisten oireiden riskid voidaan pienentdd lopettamalla hoito niin, ettd annosta pienennetdin
asteittain.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kéytostd, kddnny ladkérin puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulle tulee joitakin seuraavista oireista lidkehoidon aikana tai sen jilkeen, hakeudu

VALITTOMASTI [i#krin hoitoon.

- vaikea ihottuma, kasvojen turvotus tai hengityksen vinkuminen, #killinen verenpaineen lasku tai
hengitysvaikeudet (merkkejd allergisesta reaktiosta)



- vatsakipu, joka levidd selkddn, oksentelu, sokki tai tajunnanmenetys (merkkeja
haimatulehduksesta)

- perédsuolen verenvuoto, mustat tai veriset ulosteet ja/tai verinen oksennus (merkkeja
mahahaavasta taisuoliston haavasta)

- vilunvéristykset, kuume, yleinen sairauden tunne (merkkejé infektiosta)

- akillinen terdva rintakipu, hengédstyminen tai veriset yskokset (merkkeja veritukoksista
keuhkoissa)

- kivulias turvonnut, punainen tai aristava verisuoni (merkkeji veritukoksista)

- padnsérky, johon littyy oksentelua, tarmottomuutta tai uneliaisuutta (merkkejd kallonsisdisen
paineen noususta).

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdalld 10:std):

- infektio

- luonnollisen kortikotropiini- ja kortisolierityksen estyminen (pitkdaikaiskaytossd)
- kasvojen pydristyminen ja painonnousu

- natriumin ja nesteen kertyminen kehoon

- masentuneisuus, perusteeton hyvanolontunne

- kaihi

- korkea verenpaine

- haavauma vatsassa taisuolistossa (voi puhjeta ja vuotaa)
- mustelmat, thon oheneminen ja haurastuminen, akne

- luukato

- lihasheikkous

- haavan paranemisen heikkeneminen

- veren pieni kaliumpitoisuus.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- vakavat aineenvaihduntahdiriét (tuumorilyysioireyhtyma) sydpdhoidon aloituksen yhteydessi

- ruskeat/violetit/punaiset koholla olevat laikut iholla taisuussa (Kaposin sarkooma)

- lisddntynyt alttius infektioille

- veren valkosolujen méaérdn nousu (leukosytoosi)

- vakavat lddkeyliherkkyysreaktiot

- steroidien vieroitusoireyhtymé, vieroitusoireet

- pitkittynyt ldékehoito voi johtaa erdiden hormonien tason laskuun, mistd voi atheutua
verenpaineen laskua ja huimausta

- lisidntynyt ruokahalu ja painon nousu

- diabetes tai aiemmin todetun diabeteksen vaikeutuminen

- rasvakudoksen paikallinen kertyminen kehoon

- mielialan vaihtelut, psyykkinen riippuvuus, itsemurha-ajatukset, psykoottiset hdiriét (myos
mania, aisti-, ndko- tai kuuloharhat), sekavuus, ahdistuneisuus, epdnormaali kayttdytyminen,
unettomuus, drtyvyys

- kallonsisdisen paineen nousu

- kouristukset, muistinmenetys, ongelmat esim. ajattelussa tai paatoksenteossa (niin sanottu
aivosumu), huimaus, paaséirky

- kohonnut silménpaine (glaukooma), turvonnut nikéhermo (ilmenee nékdhdiriding), silméin
etuosan kirkkaan osan tai valkoisen osa oheneminen, sieni- tai virusperdisten silmiinfektioiden
paheneminen, ulkonevat silmdmunat, verkkokalvon sairaus (korioretinopatia), joka voi aiheuttaa
silmé&héiriditd, ndon himértyminen, ndénmenetys

- huimauksen tai pydrimisen tunne

- syddmen vajaatoiminta, epasddnndllinen syke

- matala verenpaine, veren lisddntynyt hyytyminen

- pahoinvointi, oksentelu, ripuli, sammas ruokatorvessa (hankala nielld), ruoansulatusvaivat,
turvonnut vatsa, vatsakipu, hikka

- maksatulehdus, maksaentsyymipitoisuuksien nousu




- skleroderman munuaiskriisi potilailla, joilla on jo aiemmin skleroderma (autoimmuunisairaus).
Skleroderman munuaiskriisin oireita ovat verenpaineen nousu ja virtsanmuodostuksen
viheneminen

- ihoreaktiot (my0s ihon ja limakalvojen turpoaminen, punaiset tai violetit ldiskét, pinnallisten
verisuonten laajentuminen, pigmenttihdiriét, venytysjuovat, ihon punoitus, kehon ja kasvojen
karvojen liallinen kasvu, ihottuma, kutina, nokkosihottuma, lisidntynyt hikoilu)

- lihaskato, luunmurtumat tai murtumat, luiden haurastuminen huonon verenkierron vuoksi,
lihasten janteiden repedmat, lihaskrampit tai -kouristukset

- epasddnnolliset kuukautiset tai kuukautisten poisjaanti

- vasymys tai huonovointisuus

- raajaturvotus

- ihoreaktiot injektiokohdassa

- ihotestien reaktioiden heikentyminen.

Tilaasi seurataan hoidon aikana edelld maimittuihin tiloihin viittaavien merkkien ja oireiden varalta.

Muut haittavaikutukset lapsilla
Tama lddke voi hidastaa lapsen kasvua.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Me thylprednisolone Orion -valmisteen siilyttiminen
Séilytysohjeet hoitoalan ammattilaisille on annettu timén pakkausselosteen lopussa.
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd etiketissd mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Methylprednisolone Orion siséltai

- Vaikuttava aine on metyyliprednisoloninatriumsuksinaatti. Yksi injektiopullo siséltda
metyyliprednisoloninatriumsuksinaattia méaérén, joka vastaa 125 mg:aa, 250 mg:aa, 500 mg:aa
tai 1 000 mg:aa metyyliprednisolonia.

- Muut aineet ovat natriumdivetyfosfaattidihydraatti, vedetén dinatriumvetyfosfaatti,
natriumhydroksidi.


http://www.fimea.fi/

Laikevalmis teen kuvaus ja pakkaus koot

Methylprednisolone Orion on valkoista tai lihes valkoista jauhetta.
Kayttokuntoon saatettu / laimennettu liuos on kirkasta ja véritontd, eiké siind ole niakyvia hiukkasia.

Pakkauskoot

125 mg: 1 x 4 mln injektiopullo, jossa on suljin ja repéisykorkki
250 mg: 1 x 10 mln injektiopullo, jossa on suljin ja repdisykorkki
500 mg: 1 x 20 mln injektiopullo, jossa on suljin ja repéisykorkki

1 000 mg: 1 x 30 mln injektiopullo, jossa on suljin ja repdisykorkki

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 1.12.2021.



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
KAYTTOOHJE

Methylprednisolone Orion 125 mg inje ktiokuiva-aine, liuosta varten

Me thylpre dnisolone Orion 250 mg inje ktiokuiva-aine, liuosta varten

M e thylpre dnisolone Orion 500 mg injektiokuiva-aine, linosta varten
Me thylprednisolone Orion 1 000 mg inje ktiokuiva-aine, liuosta varten

Metyyliprednisoloni
Katso tdydelliset tuotetiedot ja annostus valmisteyhteenvedosta.
Liuos on saatettava kdyttokuntoon ja laimennettava aseptisin menetelmin.

Injektioliuoksen kévyttGkuntoon saattaminen

Saata kayttokuntoon steriililld injektionesteisiin kaytettdvalld vedelld. Kaytd kdyttokuntoon saatettua
liuosta vain, jos se on kirkasta ja viritontd eikd siind ole nikyvid hiukkasia.

Injektioliuoksen valmistaminen (kdyttokuntoon saattaminen)

Liuottimet ja Methylprednisolone Orion -vahvuudet
pitoisuudet
125 mg | 250 mg | 500 mg | 1 000 mg
Injektioliuvoksen valmistaminen (kdyttokuntoon saattaminen)
IE.I.JCI“K’PC..“CISI?“ 2.1 ml 4ml 8 ml 16 ml
aytettava vesi
Liuoksen
pitoisuus 62,5 mg/ml 62,5 mg/ml 62,5 mg/ml 62,5 mg/ml

Laimentaminen infuusioliuosta varten

Aluksi valmistettu liuos voidaan laimentaa laskimoinfuusiota varten5 % -glukoosiliuoksella,
isotonisella keittosuolaliuoksella tai5 % -glukoosi-/ isotonisella keittosuolalinoksella.

Infuusioliuoksen valmistaminen (laimentaminen)

Glukoosi5 % Laimenna 2 ml 62,5 mg/mln kéyttovalmista luosta 100 mllla
infuusioliuotinta

Liuoksen pitoisuus 1,25 mg/ml

NaCl10,9 % Laimenna 2 ml 62,5 mg/mln kéyttévalmista luosta 100 mllla
infuusioliuotinta

Liuoksen pitoisuus 1,25 mg/ml

Glukoosi5 % Laimenna 2 ml 62,5 mg/mln kéyttovalmista luosta 100 mllla

0,9 % NaCl-liuoksessa nfuusiolivotinta

Liuoksen pitoisuus 1,25 mg/ml

Kestoaika

Injektiokuiva-aine, liuosta varten: 2 vuotta.
Ali kaytd tité lddkettd etiketissd mainitun vimeisen kdyttopdivimadrin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Kdayttovalmis/laimennettu liuos: Kayttovalmiiden liuosten séilyvyystutkimusten perusteella liuokset
tulee kayttda heti valmistuksen jilkeen. Kdyttovalmiita liuoksia ja laimennoksia eisaa séilyttda




jadkaapissa. Mikrobiologisesta nikokulmasta katsottuna valmiste on kéytettiava heti, jollei valmisteen
avaamiseen / kdyttokuntoon saattamiseen/ laimentamiseen kiytettivd menetelmé poissulje
mikrobikontaminaation riskid. Jos liuosta ei kéytetd heti, kiytonaikainen sdilytyksen kesto ja
olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla.

Anto
Injektio laskimoon tai lihakseen tai infuusio laskimoon.

Parenteraaliset valmisteet on aina mahdollisuuksien mukaan tarkastettava silmdmééraisesti ennen
antoa. Ald kayta tatd [ddkettd, jos huomaat hiukkasia tai varjaytymista.

Kdytto hdtdtilanteessa: Suositeltava antotapa on injektio laskimoon sopivan ajan kuluessa.
Suuri annos laskimoon: Anna vihintdin 30 minuutin kuluessa.

Enintddn 250 mg:n annokset: Anna laskimoon védhintddn 5 minuutin kuluessa.

Yhteensopimattomuudet

Viltd yhteensopimattomuusongelmat muiden ladkeaineiden kanssa antamalla timi lidkevalmiste aina
mahdollisuuksien mukaan erillidn muista laskimoon annettavista ldékeaineista ja sekoitettuna vain
kéyttdohjeessa mainittuihin luoksiin.

Metyyliprednisoloninatriums uks inaatti-liuosten yhteensopivuus laskimoon annossa ja sdilyvyys
yksinddn ja yhdessd muiden lddkkeiden kanssa laskimoon annettavissa seoksissa riippuu liuoksen
happamuusasteesta, pitoisuudesta, séilytyksen kestosta ja lampétilasta sekd metyyliprednisolonin
liukoisuudesta.

Metyyliprednisoloninatriumsuks inaatti-linvoksen kanssa fysikaalisesti yhteensopimattomia lidkeaineita
ovat allopurinolinatrium, kalsiumglukonaatti, sisatrakuuribesilaatti, diltiatseemihydrokloridi,
doksapraamihydrokloridi, glykopyrrolaatti, propofoli, rokuroniumbromidi, tigesyklini ja
vekuroniumbromidi.

Séilytys

Injektiokuiva-aine: Sdilytd alle 25 °C. Siilytd injektiopullo alkuperdispakkauksessa.
Kdyttévalmiit livokset ja laimennokset: Kéyttovalmiit liuokset ja laimennokset tulee kayttdd heti
kéayttokuntoon saattamisen jilkeen.

Hévittiminen

Kéayttdmiton lddkevalmiste taijite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till patienten

Methylprednisolone Orion 125 mg pulver till injektionsviitska, losning

Methylprednisolone Orion 250 mg pulver till injektionsviitska, losning

Me thylpre dnisolone Orion 500 mg pulver till inje ktionsvitska, losning
Methylprednisolone Orion 1 000 mg pulver till injektionsvitska, losning

Metylprednisolon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta like medel. Den inne hiller information
som dr viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

Om du har ytterligare fragor vind dig till likare.

Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

S o

1.

Vad Methylprednisolone Orion dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du far Methylprednisolone Orion
Hur du far Methylprednisolone Orion

Eventuella biverkningar

Hur Methylprednisolone Orion ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

Vad Methylpre dnisolone Orion ér och vad det anvénds for

Den aktiva substanseni likemedlet dr metylprednisolon. Metylprednisolon &r en kortikosteroid som
bland annat lindrar inflammationssymtom och eliminerar allergiska symtom.

Detta likemedel anvénds antingen ensamt eller med andra likemedel for behandling av inflammation
vid ett antal sjukdomar, sa som

endokrina sjukdomar
reumatiska sjukdomar
bindvivssjukdomar
hudsjukdomar
allergisjukdomar
ogonsjukdomar

mag- och tarmsjukdomar
luftvigs- eller lungsjukdomar
blodsjukdomar

tumorer

njursjukdomar

neurologiska sjukdomar
hjért- och kérlsjukdomar
andra sjukdomar, t.ex. tuberkulds meningit, och en parasitsjukdom kallad trikinos.

Detta likemedel anvidnds ocksa for att

forebygga avstotning vid organtransplantation
forebygga illamdende och kriakningar i samband med cancerbehandling.

Metylprednisolon som finns i detta likemedel kan ocksé vara godkind for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fréiga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behdver veta innan du fir Me thylpre dnisolone Orion
Du ges inte Methylprednisolone Orion

- om du har en svampinfektion som drabbar hela kroppen
- om du &r allergisk mot metylprednisolon eller andra kortikosteroider, eller nagot annat
innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du far Methylprednisolone Orion om du har

- en kind likemedelsallergi. Allergiska reaktioner, i sillsynta fall 4ven livsfarliga allergiska
reaktioner (anafylaktisk chock), har forekommit i samband med anvindning av detta likemedel.

- en parasitinfektion, eller misstdnker att du kan ha en sadan infektion

- svar depression eller manodepressiv sjukdom (bipoldr storning) eller om du har haft depression
fore anvindning av steroida likemedel sisom Methylprednisolone Orion eller om dessa
sjukdomar finns idin slikts sjukdomshistoria.

- glaukom (forhojt dgontryck) eller det finns glaukom i din slikts sjukdomshistoria

- Cushings syndrom. Detta likemedel kan orsaka eller forvérra det.

- underaktiv skoldkortel (hypotyroidism), eftersom det kan forstarka likemedlets effekt

- krampanfall (epilepsi)

- en neuromuskulir sjukdom kallad myasthenia gravis, eftersom den kan utsitta dig for akut
generaliserad muskelsjukdom

- en hjirt- och kérlsjukdom (t.ex. hjartsvikt, hogt blodtryck), eller riskfaktorer for hjart- och
kérlsjukdom (t.ex. 6vervikt, hoga kolesterolvirden)

- magsar eller duodenalsar, inflammatorisk tarmsjukdom, en onormal forbindelse mellan tva
normalt separata delar av tarmen (anastomos), eller inflammation av divertiklar (divertikulit)

- levercirros

- feokromocytom (en séllsynt tumér i1 binjureviavnad)

- hjirnskada pa grund av en olycka

- sklerodermi (dven kallat systemisk skleros, en autoimmun sjukdom) eftersom risken for en
allvarlig komplikation kallad akut njurkris kan 6ka. Tecken pa akut njurkris inkluderar hogt
blodtryck och minskad urinproduktion

- idiopatisk trombocytopen purpura (en sjukdom med lagt antal blodplittar som kan orsaka
bildning av blamarken eller kraftiga blodningar). Isé fall ska likemedlet inte administreras
intramuskulart.

Tala ocksa om for likaren om du har

- tuberkulos

- diabetes. Detta likemedel kan hdja blodsockervérden, forvirra diabetes eller predisponera for
diabetes vid langvarig anvindning.

- diagnostiserats med emotionell instabilitet eller psykos

- en njursjukdom.

Muskelsymtom
Hoga kortikosteroiddoser kan orsaka en akut muskelsjukdom som drabbar hela kroppen, och som
t.o.m. kan leda till fullstindig forlamning. Dérfor ska du omedelbart tala om for likaren om du féar
muskelsymtom.

Bendigenhet for infektioner

Detta likemedel kan 6ka din bendgenhet for infektioner eller maskera infektionssymtom. For att
undvika allvarliga foljder p.g.a. detta tala genast om for likaren om du fér infektionssymtom under
behandlingen.



Stress
Om du ér eller kommer att vara utsatt for ovanligt stark stress under behandlingen, tala om det for
lakaren. Det 4r mojligt att din behandling behdver justeras.

Psykiatriska storningar

Psykiatriska stérningar sasom eufori, somnloshet, dndringar i sinnesstdmning, personlighets-
fordndringar, djup depression eller tydliga psykotiska symtom kan uppsta eller forvérras i samband
med anvindning av detta likemedel. Symtomen uppstéar vanligen nagra dagar eller veckor efter
inledning av behandling. Dessa psykiatriska effekter kan ocksé forekomma i samband med
dosminskning eller omedelbart efter avslutning av behandling. Om du far dessa symtom, kontakta din
lakare eftersom det &r mojligt att din behandling maste justeras.

Ogonsymtom

Detta likemedel kan orsaka olika 6gonstérningar som kréver behandling. Kontakta likare om du
upplever dimsyn eller andra synrubbningar eller andra 6gonsymtom (t.ex. en kénsla av att ha
nagonting i1 dgat).

Vaccination

Om du far detta likemedel i doser som ddmpar immunsystemet kan du inte vaccineras med levande
eller forsvagade vacciner. Friga din likare om vaccinationer som du kan ta under kortikosteroid-
behandling.

Effekter pd blodtryck och laboratorievdrden

I sdllsynta fall kan hoga doser eller langvarig anvéndning av detta likemedel hoja blodtrycket, dka
ansamling av natrium och vatten i kroppen (svullnad), 6ka utsondring av kalium och kalcium, eller
hdja blodfettvarden. For att hantera dessa biverkningar kan likaren dndra din kost.

Endokrina storningar

Om du anvinder detta likemedel under en lang tid eller om behandlingen avslutas tvért kan kroppens
endokrina system stéras. Dukommer att uppfoljas med tanke pa detta, och likaren kommer att justera
behandlingen vid behov.

Ovrigt

Hoga doser eller langvarig anvindning av kortikosteroider kan ocksé orsaka akut bukspottkortel-
inflammation (pankreatit), osteoporos (benskorhet) eller elakartade blodkarlstumorer (Kaposis
sarkom). Du kommer att uppfoljas med tanke pa dessa, och likaren kommer att justera behandlingen
vid behov.

Aldre patienter

Detta likemedel okar risken for senruptur nér det anvidnds i kombination med antibiotika som kallas
fluorokvinoloner, i synnerhet hos &ldre patienter. Methylprednisolone Orion kan ocksé 6ka risken for
osteoporos och vitskeansamling.

Barn

Hoga doser eller langvarig anvindning av detta likemedel hos barn kan orsaka tillvixt- och
utvecklingsstorningar, okat ntrakraniellt tryck (symtom: huvudvérk, illamiende/krdkning, balans-
storningar, nedsatt medvetande), eller bukspottkortelinflammation (symtom: smérta i dvre buk). Folj
ditt barn noga for tecken och symtom pa dessa storningar.

Om detta likemedel ges till ett for tidigt fott barn kan barnets hjartfunktion och hjirtstruktur behdva
overvakas.

Andra likemedel och Methylprednisolone Orion
Tala om for din likare om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven receptfria sddana.

Vissa lakemedel kan oka effekterna av Methylprednisolone Orion och din likare kan villa 6vervaka
dig noga om du tar dessa likemedel (t.ex. vissa likemedel mot HIV: ritonavir, kobicistat).



Effekten av vissa andra likemedel eller av Methylprednisolone Orion kan foréndras eller du kan fa
skadeverkningar om du samtidigt anvénder foljande likemedel:

- vissa antibiotika (fluorokvinoloner, erytromycin, klaritromycin, troleandomycin)

- antimykotika (ketokonazol, itrakonazol, amfotericin B)

- isoniazid, rifampicin (fér behandling av tuberkulos)

- aprepitant, fosaprepitant (for forebyggande av illaméende)

- diltiazem (for behandling av kransartérsjukdom och hogt blodtryck)

- HIV-proteasinhibitorer (t.ex. indinavir, ritonavir) (fér forebyggande av HIV -infektion)
- ciklosporin (for forebyggande av avstotning vid organtransplantation)

- Ostrogen

- orala likemedel som forhindrar blodkoagulering (t.ex. warfarin)

- antikolinergika, sdsom neuromuskuldra blockerare (t.ex. pankuronium, vekuronium)
- lakemedel mot myasthenia gravis (antikolinesteras)

- lakemedel mot hogt blodtryck

- antidiabetika

- lakemedel som ddmpar kroppens immunsystem (t.ex. takrolimus)

- antinflammatoriska analgetika (t.ex. acetylsalicylsyra)

- aminoglutetimid (foér behandling av Cushings syndrom och metastatisk bréstcancer)
- diuretika

- laxativa medel

- antiepileptika

- vissa antiastmatiska medel (xantiner eller beta-2-agonister)

- hjartmedicin digoxin

- mifepriston (for medicinsk abort).

Detta likemedel ar fysikaliskt inkompatibelt med vissa intravendst administrerade likemedel och ska
administreras separat fran dem. Darfor ska du tala om for likare om du anvénder nagot av foljande
lakemedel: allopurinolnatrium, kalciumglukonat, cisatrakuriumbesilat, diltiazemhydroklorid,
doxapramhydroklorid, glykopyrrolat, propofol, rokuroniumbromid, tigecyklin och vekuroniumbromid.

Methylprednisolone Orion med dryck

Undvik att dricka grapefruktjuice under behandlingen. Grapefruktjuice kan forstirka likemedlets
biverkningar.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel, eftersom detta likemedel kan orsaka
tillvixthdmning. Sma méngder av kortikosteroider kan ocksé utsondras i brostm;jolk.

Du kommer att ges detta likemedel under graviditet och amning endast om likaren bedomer att
behandlingens fordelar &r storre dn dess potentiella risker for embryot/fostret eller barnet.

Kortikosteroider har visat sig forsdmra fertiliteten i djurstudier.
Korformaga och anvéindning av maskiner

Skadliga effekter, sdsom svindel, synstorningar och trétthet kan forekomma i samband med
anviandning av detta likemedel. Om de forekommer ska du inte kora bil eller anvinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel 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
védgledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.



M ethylpre dnisolone Orion innehaller natrium

Detta ska beaktas av patienter som star pa en natriumkontrollerad kost. Om likemedlet spads ut med
natriuminnehéllande 16sningsmedel boér dven miangden natrium i I6sningsmedlet beaktas.

Varije flaska innehaller natrium

125 mg innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per flaska, d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”.
250 mg innehaller 26,6 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per flaska. Detta
motsvarar 1,3% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

500 mg innehaller 53,2 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per flaska. Detta
motsvarar 2,7% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

1 000 mg innehaller 167,6 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per flaska. Detta
motsvarar 8,4% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvinder Me thylpre dnisolone Orion

Methylprednisolone Orion &r pulver till injektionsvétska, 16sning. Det ges av utbildad
sjukvéardspersonal. Methylprednisolone Orion upploses forst i losningsmedel, varefter det ges antingen
som intravends infusion eller injektion, eller som intramuskuldr injektion.

Du far den ligsta méjliga dosen som behdvs for att behandla din sjukdom. Lékaren bestimmer dosen
utifran ditt halsotillstand.

Anvindning for barn
Lakaren bestimmer dosen for nyfodda och barn utifran tillstdndets allvarlighetsgrad och behandlings-
respons hellre &n patientens &lder och storlek.

Om du fir for stor méingd av Me thylpre dnis olone Orion

Overdosering ir ytterst osannolik eftersom dosen ges av utbildad sjukvardspersonal. I hiindelse av
overdosering far du tillborlig behandling for att lindra symtomen.

Om du slutar att anvinda Methylprednisolone Orion

Tvér avslutning av anvdndning av detta likemedel kan leda till avvédnjningssymtom, inklusive minskad
aptit, illamaende, krikning, letargi, huvudvérk, feber, ledsmérta, hudavflagning, muskelsmérta,
viktminskning och/eller lagt blodtryck.

For att minska risken for sddana symtom avslutas behandlingen genom att minska dosen gradvis.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Om du har nigot av foljande symtom under eller efter behandlingen, sok GENAST medicinsk hjélp.

- svart hudutslag, svullnad av ansikte eller visande andning, plotslig sdnkning av blodtryck eller
andningssvarigheter (tecken pa allergiska reaktioner)

- buksmiérta som sprider sig till ryggen, krikningar, chock eller medvetsloshet (tecken pé
pankreatit)

- blodning fran dndtarmen, svarta eller blodiga avforingar och/eller blodiga krdkningar (tecken pa
mag- eller tarmsar)

- rysningar, feber, allmén sjukdomskédnsla (tecken pa infektion)



plotslig stickande brostsmérta, andnod och blodiga upphostningar (tecken pa blodproppar i
lungorna)

smértsamt svullet, rott eller mt blodkérl (tecken pa blodproppar)

huvudvérk med krakningar, forlust av energi eller dasighet (tecken pa okat intrakraniellt tryck).

Foljande biverkningar har rapporterats:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

infektion

himning av kroppens egen utséndring av kortikotropin och kortisol (vid langvarig anvindning)
rundad ansiktsform och viktokning

ansamling av natrium och vétska i kroppen
deprimerad sinnesstimning, eufori

gra starr

hogt blodtryck

mag- eller tarmsér (som kan bli perforerat och bloda)
blanader, tunn och skoér hud, akne

osteoporos

muskelsvaghet

forsdmrad sarlikning

lag kaliumhalt i blodet.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

allvarliga metaboliska storningar (tumdrlysissyndrom) isamband med inledning av cancer-
behandling

bruna/lila/roda forhdjda flickar pd huden eller i munnen (Kaposis sarkom)

okad infektionsbendgenhet

oOkat antal vita blodkroppar (leukocytos)

allvarliga Overkénslighetsreaktioner mot likemedel

abstinenssyndrom vid avslutning av steroidanvdndning, abstinensbesvér

langvarig likemedelsbehandling kan leda till en ldgre niva av vissa hormoner vilket kan orsaka
sidnkning av blodtryck och yrsel

okad aptit och viktokning

diabetes eller forsdmring av tidigare faststélld diabetes

ansamling av fettvivnad pa isolerade stéllen i kroppen

omvixlande sinnesforstdnd, psykisk addiktion, sjdlvmordstankar, psykotiska storningar
(inklusive mani, syn- eller horselhallucinationer), forvirring, dngest, onormalt beteende,
somnsvarigheter, irritabilitet

okat intrakraniellt tryck

konvulsioner, minnesforlust, problem t.ex. med tinkande eller beslutsfattande (sa kallad
hjdrndimma), yrsel, huvudvérk

forhojt dgontryck (glaukom), svullen synnerv (synstdrningar som symtom), fortunning av den
klara delen framfor 6gat eller den vita delen av 6gat, forsdmring av 6goninfektioner som
orsakats av virus eller svamp, utbuktning av 6gongloberna, retinal sjukdom (korioretinopati)
som kan orsaka 0gonstorningar, dimsyn, synforlust

kénsla av yrsel eller svindel

hjértsvikt, oregelbunden hjirtrytm

lagt blodtryck, 6kad blodkoagulation

illamaende, krékningar, diarré, torsk i matstrupen (svarigheter att svilja), matsmaltningsbesvr,
svullen buk, buksmérta, hicka

hepatit, 6kning av leverenzymer

akut njurkris hos patienter som redan lider av sklerodermi (en autoimmun sjukdom). Tecken pa
akut njurkris inkluderar hogt blodtryck och minskad urinproduktion

hudreaktioner (inklusive svullnad av hud och slemhinnor, réda eller lila flickar, utvidgning av
ytliga blodkérl, pigmentstdrningar, hudbristningar, hudrodnad, 6verdriven hértillvixt pa
kroppen eller i ansiktet, utslag, klada, nisselutslag, 6kad svettning)



- forlust av muskelmassa, brutna ben eller frakturer, nedbrytning av ben p.g.a. dalig
blodcirkulation, bristningar i senor, muskelkramper eller spasmer

- oregelbunden eller utebliven menstruation hos kvinnor

- kénsla av trétthet eller sjukdom

- svullnad i extremiteter

- hudreaktioner vid injektionsstéllet

- forsvagade reaktioner i hudtester.

Du kommer att monitoreras under behandlingen for tecken och symtom som tyder pa ovannimnda
tillstand.

Ytterligare biverkningar hos barn
Liakemedlet kan orsaka tillvixthdmning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea

Biverkningsregistret
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5. Hur Methylprednisolone Orion ska forvaras

Forvaringsanvisningar for hilso- och sjukvéardspersonal finns i slutet av denna bipacksedel.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6 vriga upplys ningar

Vad Methylpre dnisolone Orion inne hiller

- Den aktiva substansen dr metylprednisolonnatriumsuccinat. En flaska innehéller metyl-
prednisolonnatriumsuccinat ien miangd som motsvarar 125 mg, 250 mg, 500 mg eller 1 000 mg
metylprednisolon.

- Ovriga innehallsdémnen dr natriumdihydrogenfosfatdihydrat, vattenfri dinatriumhydrogenfostat,
natriumhydroxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Methylprednisolone Orion ar vitt eller ndstan vitt pulver.
Efter beredning/spiadning ar losningen klar, farglos, fri fran synliga partiklar.

Forpackningsstorlekar
125 mg: 1 x 4 ml flaska med propp och flip off-kapsyl



http://www.fimea.fi/

250 mg: 1 x 10 ml flaska med propp och flip off-kapsyl
500 mg: 1 x 20 ml flaska med propp och flip off-kapsyl
1 000 mg: 1 x 30 ml flaska med propp och flip off-kapsyl

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forséiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare
Orion Corporation Orion Pharma

Orionvégen 1
FI-02200 Esbo
Finland

Denna bipacksedel dndrades senast 1.12.2021.



Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
BRUKSANVISNING
Methylprednisolone Orion 125 mg pulver till injektionsviitska, l6sning
Methylprednisolone Orion 250 mg pulver till injektionsviitska, losning
Me thylpre dnisolone Orion 500 mg pulver till inje ktionsvitska, losning
Me thylprednisolone Orion 1 000 mg pulver till injektionsvétska, l6sning
Metylprednisolon
For fullstindig information och posologi, se Produktresumé.

Aseptisk teknik ska anvidndas vid beredning och spadning av l6sningen.

Beredning av 16sning for injektion

Bered for anvindning med sterilt vatten for injektioner. Efter beredning, anvénd inte 16sningen om den
inte ar klar, farglos och fri frn synliga partiklar.

Beredning av 16sning for injektion (beredning for anvindning)

Losningsmedel och Methylprednisolone Orion styrkor

koncentrationer 125 mg | 250 mg | 500 mg | 1 000 mg
Beredning av 16sning for injektion (beredning for anvindning)

Vatten for injektion 2,1 ml 4 ml 8 ml 16 ml

Ldsningens

Koncentration 62,5 mg/ml 62,5 mg/ml 62,5 mg/ml 62,5 mg/ml

Spiddning av I6sning for infusion

Fore intravends infusion kan den beredda I6sningen spiddas med 5 % dextroslosning, isotonisk
saltlosning, eller 5 % dextros i isotonisk saltlosning.

Beredning av [6sning for infusion (spddning)

Dextros 5 % Spad 2 ml 62,5 mg/ml beredd I6sning till 100 ml med I6sningsmedel for

infusion

Losningens

koncentration 1,25 mg/ml

NaCl10.9 % .Spad.Z ml 62,5 mg/ml beredd l6sning till 100 ml med 16sningsmedel for
infusion

Losningens

koncentration 1,25 mg/ml

Dextros 5 % iNaCl | Spidd 2 ml 62,5 mg/ml beredd [6sning till 100 ml med I6sningsmedel {or
0,9 % infusion

Losningens
koncentration 1,25 mg/ml

Hallbarhet

Pulver till injektionsvitska, l6sning: 2 &r.
Anvind inte detta likemedel efter utgingsdatum som anges pa etiketten. Den sista anvindningsdagen
avser den angivna méanadens sista dag.




Beredd/utspddd losning: Stabilitetsstudier for beredd 16sning och utspadd l6sning har visats att
produkten bor anvindas omedelbart. Beredd 16sning och utspidd 16sning ska inte forvaras i kylskap.
Ur mikrobiologisk synvinkel bdr produkten anvdndas omedelbart, om inte risk for mikrobiologisk
kontaminering utesluts av metoden som anvénts vid 6ppning/beredning/utspidning. Om Iésningen inte
anviands omedelbart ar forvaringstiden och -forhallanden pa anvandarens ansvar.

Administrering
Intravenoés eller intramuskuldr injektion eller intravends infusion.

Parenteralt administrerade preparat ska alltid undersokas visuellt om mojligt fore administrering.
Anvind inte detta likemedel om du uppticker partiklar eller missfargningar.

Anvdndning i nodsituation: Det rekommenderade administreringssittet ar intravends injektion under
en lAmplig tidsperiod.

Hoga intravenésa doser: Administrera under minst 30 minuter.

Doser upp till 250 mg: Administrera intravendst under minst 5 minuter.

Inkompatibiliteter

Undvik inkompatibiliteter med andra likemedel genom att administrera denna likemedelsprodukt
separat fran andra intravendst administrerade likemedelssubstanser alltid nidr mdjligt, och endast
blandad i l6sningar som ndmns har.

Kompatibiliteten av metylprednisolonnatriumsuccinatldsningar vid intravends administrering och dess

stabilitet ensamt och i kombination med andra intravendsa likemedel beror pa I6sningens pH,
koncentration, forvaringstid och temperatur samt metylprednisolons 16sbarhet.

Likemedel som ar fysikaliskt inkompatibla med metylprednisolonnatriumsuccinatldsning ar

allopurinolnatrium, kalciumglukonat, cisatrakuriumbesilat, diltiazemhydroklorid,
doxapramhydroklorid, glykopyrrolat, propofol, rokuroniumbromid, tigecyklin och vekuroniumbromid.

Forvaring

Pulver for infusionsvitska, l6sning: Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara flaskan i originalférpackningen.
Beredd/utspddd losning: Beredd och utspadd 16sning bor anvindas omgaende efter beredning.

Destruktion

Ej anviént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.



