Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Solu-Medrol 40 mg, 125 mg, S00 mg jal g
injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

metyyliprednisoloni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvia, kddnny [dakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama lddke on médratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Taméi koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tisséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Solu-Medrol on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin kiytit Solu-Medrol-valmistetta
Miten Solu-Medrol-valmistetta kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Solu-Medrol-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SR e

1. Miti Solu-Medrol on ja mihin sitd kiyte tiéin

Solu-Medrol sisdltid metyyliprednisoloninatriumsukkinaattia. Metyyliprednisoloni kuuluu
glukokortikoidien ryhméén. Se lievittda tulehdusoireita ja poistaa allergisia oireita.

Solu-Medrol-valmistetta kdytetian monien eri sairauksien hoitoon usein samanaikaisesti muun hoidon
lisind, muun muassa seuraavien sairauksien tai tilojen hoidossa:

e reumataudit

e umpierityshairiot

e ihosairaudet

e verisairaudet

o allergiset sairaudet

e maha-suolikanavan sairaudet

e hengitysteiden ja keuhkojen sairaudet

e hermoston sairaudet

e AIDS-potilaiden tulehdukset

e silmisairaudet

e munuaissairaudet

e clinsiirtojen hylkimisreaktiot

e sytostaattihoidon aiheuttaman pahoinvoinnin ehkéisy.

Metyyliprednisolonia, jota Solu-Medrol sisiltdé, voidaan kayttid myds muiden kuin tissa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Solu-Medrol-valmistetta

Ali kiiyti Solu-Medrol-valmis te tta

- jos olet allerginen metyyliprednisolonille tai timén ld4dkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on jokin sieni-infektio

- jos olet juuri saanut tai saamassa rokotteen, joka sisdltdd eldvid tai heikennettyja eldvid
taudinaiheuttajia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laédkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Solu-Medrol-valmistetta, jos

sinulla on jokin seuraavista sairauksista:

- ladkeaineallergia

- tuberkuloosi

- herpes simplex -viruksen aiheuttama sarveiskalvotulehdus

- Cushingin oireyhtyméa (aivolisikeperidinen lisimunuaiskuoren likatoiminta)

- vesirokko tai tuhkarokko

- diabetes

- osteoporoosi (luukato)

- munuaisten vajaatoiminta

- skleroderma (autoimmuunisairaus, jota nimitetdén myos systeemiseksi skleroosiksi), koska
vakavan komplikaation, ns. skleroderman munuaiskriisin, riski saattaa olla suurentunut

- jokin maksasairaus. Talloin ladkari saattaa joutua pienentdméaédn annostustasi.

- haimatulehdus

- epéilty tai todettu feokromosytooma (lisimunuaisytimen kasvain)

- kilpirauhasen vajaatoiminta

- psyykkisid hiirioitd (vakava miclialahdirio tai psykoosi)

- epilepsia

- myasthenia gravis (lihasheikkoutta aiheuttava sairaus)

- glaukooma (silmédnpainetauti) tai silmainfektio

- sydidmen vajaatoiminta tai korkea verenpaine

- ollut aiemmin veritulppa (kuten laskimoveritulppa) tai olet altis sille

- maha- tai pohjukaissuolihaava, tulehduksellinen suolistosairaus (haavainen paksusuolitulehdus) tai
umpipussitulehdus (divertikkelitulehdus).

Tuumorilyysioireyhtyma voi ilmetd, kun kortikosteroideja kdytetédén syovan hoidon aikana. Kerro
ladkarille jos sairastat syopdé ja sinulla on tuumorilyysioireyhtymén oireita kuten lihaskouristus,
lihasheikkous, sekavuustila, epdsddnndllinen syddmen syke, nion heikkeneminen tai ndkohairiot ja
hengenahdistus.

Kortikosteroidit saattavat estdd tulehdusoireiden havaitsemista ja heikentéé vastustuskykya.

Pitkdaikainen pdivittdinen glukokortikoidihoito voi jarruttaa lapsen kasvua. Siksi sitd saa kdyttdd vain
vaikeimpien sairauksien hoidossa.

Jos Solu-Medrol-valmistetta annetaan keskosena syntyneelle vauvalle, syddimen toimintaa ja rakennetta
voi olla tarpeen seurata.

Ota yhteyttd lddkariin, jos sinulla esiintyy nddn himértymisté tai muita ndkohéirioita.
Jos tarvitset Solu-Medrol -hoidon aikana rokotuksen, kerro hoidostasi lddkérille ennen rokottamista.

Muut ladkevalmisteet ja Solu-Medrol



Kerro ladkérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kdyttaa
muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita saa ilman lddkemédrdysta.

Solu-Medrol voi vaikuttaa muiden ldékkeiden tehoon ja muut lidkkeet voivat puolestaan vaikuttaa Solu-
Medrol-valmisteen tehoon. Téllaisia ladkkeitd ovat:

- epilepsialdékkeet (fenobarbitaali, fenytoiini, karbamatsepiini)

- tuberkuloosilidkkeet (rifampisiini, isoniatsidi)

- antibiootit (troleandomysiini, klaritromysiini, erytromysiini)

- sienilddkkeet (ketokonatsoli, itrakonatsoli)

- tulehduskipuldédke, asetyylisalisyylihappo

- veren hyytymistd ehkiisevit lidkkeet

- lihasrelaksantit (pankuroni, vekuroni)

- diabetesladkkeet

- pahoinvointiliikkeet (aprepitantti, fosaprepitantti)

- HIV-virusladkkeet (indinaviiri)

- aromataasientsyymin estdjit (aminoglutemidi)

- kalsiuminestéjit (diltiatseemi)

- ehkdisyvalmisteet (etinyyliestradioli/noretisteroni)

- immuunivastetta vihentivit lidkkeet (siklosporiini, syklofosfamidi, takrolimuusi)
- duwreetit (nesteenpoistolddkkeet).

Jotkin lidkkeet saattavat voimistaa Solu-Medrol —valmisteen vaikutuksia, ja ladkari saattaa haluta
seurata sinua tarkemmin, jos otat nditd ladkkeitd (kuten jotkin HI'V -ladkkeet: ritonaviiri, kobisistaatti).

Greippimehun samanaikainen nauttiminen voi nostaa metyyliprednisolonin pitoisuutta veressa.

Jos kiytit edelld mainittuja ladkkeitd, keskustele ladkarin kanssa ennen kuin sinulle annetaan Solu-
Medrol-valmistetta.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdméin lidkkeen kayttoa.

Valmisteen kdytostd saatavaa hyotyd on punnittava tarkasti mahdollisia ditiin tai sikioén kohdistuvia
haittavaikutuksia vasten ennen kdyttdd raskauden tai imetyksen aikana. Laédkari padttdd valmisteen
kaytostd raskauden tai imetyksen aikana.

Solu-Medrol 500 mg ja 1 g sisdltdvét sdilytysaineena bentsyylialkoholia (ks. kohta Solu-Medrol sisiltda
natriumia ja bentsyylialkoholia).

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Solu-Medrol -valmisteen kéytto ei yleensé vaikuta ajokykyyn tai kykyyn kiyttdd koneita. Jos sinulla
ilmenee pyorrytystéd, huimausta, visymysti tai ndkohairioit, 414 aja tai kiytd koneita.

Solu-Medrol sisiltéa bentsyylialkoholia ja natriumia

Bentsyylialkoholi — 500 mg ja I g
Solu-Medrol 500 mg ja 1 g sisdltdvit 9 mg bentsyylialkoholia per millilitra liuosta, joka vastaa 9 mg/ml.



Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita. Bentsyylialkoholin kidyttoon vauvoille ja pienille
lapsille on liittynyt vakavia haittavaikutuksia kuten hengitysvaikeuksia (niin kutsuttu ”gasping-
oireyhtymi™). Bentsyylialkoholia sisdltivid valmisteita ei saa antaa vastasyntyneille lapsille (enintdén 4
viikon ikdiselle) iman Id4kédrin suositusta. Bentsyylialkoholia siséltdvid valmisteita ei saa antaa yli viikon
ajan alle 3-vuotiaille lapsille, ellei lddkari ole ndin neuvonut. Kysy laédkériltdsi tai apteekkihenkilokunnalta
neuvoa, jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus tai olet raskaana tai imetét, silld suuria maaria
bentsyylialkoholia voi kertyé elimistoon ja aiheuttaa haittavaikutuksia (kuten metabolista asidoosia).

Natrium — 40 mg, 125 mg, 500 mgja l g

Solu-Medrol 40 mg ja 125 mg sisdltivit alle 1 mmol natriumia (23 mg) per injektiopullo eli niiden
voidaan sanoa olevan natriumittomia”.

Solu-Medrol 500 mg sisdltdd 58,3 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo. Tama
vastaa 2,92 % suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Solu-Medrol 1 g sisdltdd 116,8 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo. Taméa
vastaa 5,84 % suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Solu-Medrol-valmis tetta kéyte téiin

Laakdari tai hoitohenkilokunta antaa Solu-Medrol-valmistetta injektiona tai infuusiona laskimoon, tai
injektiona lihakseen.

Ladkari paattad injektiokohdan, kuinka paljon saat ladkettd ja kuinka monta injektiota saat. TAma riippuu
hoidettavasta tilasta ja sen vaikeusasteesta.

Ladkéri antaa sinulle mahdollisimman lyhyen ajan pienintd mahdollista annosta, jolla oireesi lievittyvit
tehokkaasti.

Laakari paéttad, milloin hoitosi voidaan lopettaa. Sinun on lopetettava timédn ladkkeen kéytto hitaasti
vieroitusoireiden vélttdmiseksi.

Ladkari paattdd, milloin sinun pitdd vaihtaa suun kautta annettavaan ladkkeeseen.

Laskari maarad sinulle sopivan annoksen hoidettavan sairauden mukaan, esim.

- Aloitusannos on tavallisesti 10 - 500 mg laskimoon annettuna hoidettavan sairauden mukaan.

- Suuria annoksia saatetaan tarvita lyhytaikaisesti vaikeiden akuuttien tilojen hoitoon.

- Jaksottainen hoito esim. reumasairauksien hoitoon: 250 mg péivassé laskimoon muutaman péaivin
ajan (yleensd < 5 pdivad)

- Multippeliskleroosissa, joka ei reagoi vakiohoitoon (tai pahenemisjaksojen aikana) annos on yleensé
500 tai 1000 mg pdivassd 3—5 pdivan ajan 30 minuutin aikana.

Kaytto lapsille
Vakavissa tiloissa lapsille annettava annostus midraytyy tilan vaikeusasteen ja hoitovasteen mukaan.

Jos saat enemmiin Solu-Medrol-valmis tetta kuin sinun pitiisi

On erittdin epatodennikoistd, ettd ladkéri tai hoitohenkilokunta antaa sinulle liian suuren annoksen Solu-
Medrol-valmistetta. Solu-Medrol-valmisteen #killinen yliannostus ei kuitenkaan yleensa aiheuta oireita.
Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kiytostd, kidnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai

sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

elimiston puolustuskyvyn heikkenemisestéd aiheutuvat infektiot, muut infektiot

veren valkosolujen midrdan nousu

ladkeyliherkkyysreaktiot (mukaan lukien vakavat yliherkkyysreaktiot)

Cushingin tautia muistuttava tila (mm. painonnousu ja kasvojen pyoristyminen), hypotalamus-
aivolisike-lisimunuaisakselin suppressio, steroidien kiyton lopettamisen yhteydessé esiintyvi
vieroitusoireyhtymd (mm. ruokahaluttomuus, pahoinvointi, oksentelu, uneliaisuus, paansérky,
kuume, nivelkipu, hilseily, lihaskipu, painonlasku ja/tai verenpaineen lasku)

aineenvaihduntaan hittyva elimiston liallinen happamuus, natriumin ja nesteen kertyminen
elimistoon, kaliumin puutteesta johtuva veren liiallinen eméksisyys, veren rasvahdirio, sokerien
sietokyvyn heikkeneminen, insuliinin tai suun kautta otettavien diabeteslddkkeiden tarpeen
lisddntyminen diabeetikoilla, rasvakudoksen paikallinen kertyminen kehoon, ruokahalun
lisddntyminen (voi johtaa painon nousuun)

mielialan hairiot (mielialan vaihtelut, psyykkinen riippuvuus, itsemurha-ajatukset,
masentuneisuus ja euforinen mieliala), psykoottiset hiiriét (mukaan lukien maanisuus,
harhaluulot, aistiharhat ja skitsofrenia), persoonallisuuden muutos, sekavuustila, ahdistuneisuus,
epanormaali kdyt0s, unettomuus, artyvyys

kallonsisédisen paineen kohoaminen, kouristuskohtaukset, muistinmenetys, héiridt kognitiivisissa
toiminnoissa esim. havaitsemisessa, oppimisessa ja muistissa, heitehuimaus, paansarky

silmédn verkkokalvon ja suonikalvon sairaus, kaihi, kohonnut silménpaine, silmien
ulospullistuminen, ndén hdmértyminen

kiertohuimaus

syddmen vajaatoiminta sille alttiilla potilailla, rytmihairid

lisddntynyt veren hyytyminen, verenpaineen liiallinen aleneminen, korkea verenpaine, ihon
lampeneminen ja punoitus

keuhkoveritulppa, hikka

mahan ja ruoansulatuselimistén oireet (mm. mahahaava, haimatulehdus, ruokatorvitulehdus,
vatsakipu, ripuli, ruoansulatushiirid, pahoinvointi), mahalaukun tai pohjukaissuolen haava, joka
voi puhjeta ja vuotaa verta

metyyliprednisoloni voi aiheuttaa maksavaurioita. Maksatulehdusta ja
maksaentsyymipitoisuuksien nousua on ilmoitettu esiintyneen.

iho-oireet, mm. kohtauksittain esiintyvd paikallinen ihoturvotus (angioedeema), liikkakarvoitus,
pienet verenpurkaumat, mustelmaherkkyys, ihon punoitus, likahikoilu, thon arpijuovat, ihottuma,
kutina, nokkosihottuma, akne, ihon pigmenttihdiriot

lihasheikkous, lihaskipu, lihassairaus, lihasten surkastuminen, luukato (osteoporoosi), luukuolio,
patologiset murtumat, hermosairaudesta johtuva nivelsairaus, nivelkipu, kasvun hidastuminen
lapsilla

lisimunuaisytimen kasvaimeen liittyva kriisi

epasadnnollinen kuukautiskierto

haavan paranemisen hidastuminen, turvotus, vdsymys, huonovointisuus, ihoreaktiot
antopaikassa

kohonnut silmédnpaine, heikentynyt hiilihydraattien sietokyky, muutokset veriarvoissa, kalsiumin
médrin lisdéntyminen virtsassa, ihotestireaktioiden heikkeneminen

selkdrangan kompressiomurtuma, jinnerepedma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa



haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Solu-Medrol-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

40 mg Act-O-Vial: Tama laédke ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
125 mg Act-O-Vial: Sdilytd alle 25 °C.
500 mg ja 1 g: Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Katso kohdasta ”Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille” tiedot
sdilyvyydestd kédyttovalmiiksi saattamisen ja laimentamisen jilkeen.

AlA kiyti titi [kettd ulkopakkauksessa tai etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP)
jalkeen. Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa
Miti Solu-Medrol sisltia

- Vaikuttava aine on metyyliprednisoloninatriumsukkinaatti.
- Yksi Act-O-vial-injektiopullo sisiltdd metyyliprednisoloninatriumsukkinaattia méérén,
joka vastaa 40 mg tai 125 mg, metyyliprednisolonia.
- Yksi injektiopullo sisdltid metyyliprednisoloninatriumsukkinaattia méarin, joka vastaa
500 mg tai 1 g metyyliprednisolonia.
- Muut aineet ovat:
- Injektiokuiva-aine:
- natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, vedeton dinatriumfosfaatti, natriumhydroksidi. 40
mgn injektiopullossa on myos sakkaroosia.
- Liuotin:
- 125 mg: mjektionesteisiin kiytettdvé vesi
- 500 mg: injektionesteisiin kiytettiva vesi, bentsyylialkoholi (E 1519)
- 1 g: injektionesteisiin kdytettdva vesi, bentsyylialkoholi (E 1519)

Lisétietoa bentsyylialkoholista ja natriumista, ks. kohta 2 ”Solu-Medrol siséltda bentsyylialkoholia ja
natriumia”.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Injektiokuiva-aine: Valkoinen tai melkein valkoinen, hajuton jauhe.
Liuotin: Kirkas, vériton luos.



Pakkauskoot:

40 mg + 1 ml liwotin (lasinen Act-O-Vial-injektiopullo)
125 mg + 2 ml liuotin (lasinen Act-O-Vial-injektiopullo)
500 mg + 7,8 ml liuotin (lasinen injektiopullo)

1 g+ 15,6 ml liuotin (lasinen injektiopullo)

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole kaupan.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

Valmistaja

Pfizer Manufactuirng Belgium N.V./S.A.,
Puurs, Belgia

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.3.2024



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille:

Kiyttoohje

Solu-Medrol 40 mg, 125 mg, 500 mg ja 1 g injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
Solu-Medrol siséltii bentsyylialkoholia ja natriumia

Bentsyylialkoholi — 500 mgja 1 g
Solu-Medrol 500 mg ja 1 g sisdltdvit 9 mg/ml bentsyylialkoholia.

Natrium— 40 mg, 125 mg, 500 mgjal g

Solu-Medrol 40 mg ja 125 mg sisdltivit alle 1 mmol natriumia (23 mg) per injektiopullo eli niiden
voidaan sanoa olevan “natriumittomia”.

Solu-Medrol 500 mg siséltdd 58,3 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo.
Solu-Medrol 1 g sisdltdd 116,8 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo.

Yhteensopimattomuudet

Metyyliprednisoloninatriumsukkinaattiliuosten yhteensopivuus annostelussa laskimoon ja séilyvyys
yksinddn ja muiden lidkeaineiden kanssa laskimoon annettavissa seoksissa riippuu seoksen pH:sta,
pitoisuudesta, ajasta, limpoétilasta sekd metyyliprednisolonin liukoisuudesta.

Yhteensopivuus- ja sdilyvyysongelmien vilttdmiseksi Solu-Medrol (metyyliprednisoloni-
natriumsukkinaatti) on annettava erilliin muista lidkeaineista aina, kun se on mahdollista.

Kiyttoohje

Valmiste injisoidaan laskimoon tai lihakseen tai infusoidaan laskimoon.
Hititilanteissa valmiste injisoidaan laskimoon.

Act-O-Vial-injektiopullo:

1) Paina muovista aktivaattoria niin, ettd liuotin (injektionesteisiin kiytettdva vesi) painuu pullon
alaosaan.

2) Kééntele pulloa varovasti niin, ettd Solu-Medrol liukenee.

3) Poista tulpan suojamuovi.

4) Puhdista tulpan pinta antibakteerisella aineella.

5) Tyonni neula suoraan tulpan keskiosan Iipi niin, ettd neulankéarki juuri nikyy. Kdanna pullo
ylosalaisin, ja vedi lddkeannos ruiskuun.

Liuosten valmistaminen laskimoinfuusiota varten:
Yhdistéd ensin steriili Solu-Medrol -kuiva-aine (metyyliprednisoloninatriumsukkinaatti) ja luotin, edelld
kuvatulla tavalla.

Voit aloittaa hoidon antamalla Solu-Medrolia laskimoon
e vihintddn 5 minuutin ajan (esim. annokset 250 mg:aan saakka) tai
e vihintddn 30 minuutin ajan (250 mg:aa suuremmat annokset).
Téatd seuraavat annokset voi antaa samalla tavalla.

Laskimoinfuusiota varten kayttovalmiiksi saatetun Solu-Medrol -liuoksen voi laimentaa
e S-prosenttisella glukoosiliuoksella
e keittosuolaliuoksella



o 045-prosenttisella tai 0,9-prosenttisella natriumkloridiliuoksella, jossa on 5 prosenttia glukoosia.
40 mg ja 125 mg: Kdyttokuntoon saatettu liuos on tarkoitettu vain yhtd kéyttokertaa varten.

Tarkista parenteraaliset valmisteet aina ennen antoa silmdméériisesti mahdollisten partikkelien ja
véarimuutosten havaitsemiseksi.

AlA kiiyti valmistetta kestoajan paityttyi.

Havitd kdyttdméton valmiste tai jite paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Sailytys

40 mg Act-O-Vial: Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
125 mg Act-O-Vial: Sdilyti alle 25°C.
500 mg ja 1 g: Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Solu-Medrol 40 mg:
Kavttovalmiiksi saatettu livos (kuiva-aine + liuotin):

Kayttovalmiin liuoksen kemiallisen ja fysikaalisen séilyvyyden on osoitettu olevan 48 tuntia 2—8 °C:ssa.
Kéytettdva vilittomisti 8-25 °C:ssa sédilytettynd.

Kdyttévalmiiksi saattamisen jdlkeinen jatkolaimennus muilla infuusioliuoksilla:
Kéyttdvalmiiksi saattamisen jilkeen edelleen jatkolaimennetun liuoksen kemiallisen ja fysikaalisen
sdilyvyyden on osoitettu olevan 24 tuntia 2—8 °C:ssa. Kdytettdvé 3 tunnin sisalld 20-25 °C:ssa

sdilytettyna.

Mikrobiologiselta kannalta katsoen lddkevalmiste on kéytettdva vilittomaisti, ellei pakkausta avata tai
valmistetta liuoteta tai laimenneta sellaisella menetelmélld, joka estdd mikrobikontaminaation.

Jos valmistetta ei kiytetd vilittomasti, sdilytysaika ja séilytysolosuhteet ennen kéyttdd ovat kéyttdjan
vastuulla.

Solu-Medrol 125 mg, 500 mg ja1 g:
Kéyttdvalmiiksi saatettu liuos séilyy kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 12 tuntia alle 25 °C.

Laimennusliuos siilyy kolme tuntia, jos sitd séilytetidn 20—25 °C, tai 24 tuntia, jos sitd sdilytetddn
2-8 °C.
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Bipacksedel: Information till patienten

Solu-Medrol 40 mg, 125 mg, 500 mg och 1 g
pulver och vitska till injektionsviitska, losning

metylprednisolon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den
inne hiller information som ér viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva Iidsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vénd dig till din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Detta likemedel har ordinerats enbart till dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

SR e

1.

Vad Solu-Medrol ar och vad det anvidnds for

Vad du behover veta innan du anvinder Solu-Medrol
Hur du anviander Solu-Medrol

Eventuella biverkningar

Hur Solu-Medrol ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

Vad Solu-Medrol ir och vad det anvinds for

Solu-Medrol innehéller metylprednisolonnatriumsuccinat. Metylprednisolon ingar i gruppen
glukokortikoider. Den lindrar infektioner och minskar allergiska symtom.

Solu-Medrol anvinds vid vard av manga olika sjukdomar, ofta kombinerat med annan vard. Preparatet
anvénds bla. vid féljande sjukdomar eller hélsotillstind:

reumatiska sjukdomar

endokrina sjukdomar

hudsjukdomar, blodsjukdomar

allergiska sjukdomar

sjukdomar i mag-tarmkanalen

sjukdomar i luftvigarna och lungorna
sjukdomar i nervsystemet

inflammationer hos AIDS-patienter
ogonsjukdomar

njursjukdomar

avstotningsreaktioner efter organtransplantation
forebyggande av illamaende efter anvindning av cellgifter.

Metylprednisolon, som Solu-Medrol innehéller, kan dven anvéndas vid behandlingen av andra
sjukdomar dn de som ndmnts i denna bipacksedel. Vid behov fraga rdd av din likare, apotekspersonal
eller annan hilsovardspersonal och fo}j alltid de instruktioner du fétt av dem.
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2. Vad du behover veta innan du anvinder Solu-Medrol

Anvind inte Solu-Medrol

- om du &r allergisk mot metylprednisolon eller nagot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges
i avsnitt 6)

- om du lider av en svampinfektion

- om du nyss har vaccinerats eller skall vaccineras med vaccin som innehaller levande eller
forsvagade patogener.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller sjukskdterska innan du anvénder Solu-Medrol ifall du har

- lakemedelsallergier

- tuberkulos

- hornhinneinflammation orsakad av herpes simplex-virus

- Cushings syndrom (6verproduktion av kortisol i binjurebarken)

- vattkoppor eller massling

- diabetes

- osteoporos (benskorhet)

- njursvikt

- sklerodermi (dven kallat systemisk skleros, en autoimmun sjukdom), eftersom risken for en
allvarlig komplikation kallad akut njurkris kan vara forhdjd

- nagon leversjukdom. Lakaren kan vid behov minska pé doseringen.

- bukspottskortelinflammation

- missténkt eller diagnostiserad feokromocytom (tumér i binjuremérgen)

- skoldkortelunderfunktion

- psykiska problem (allvarligt forstdmningssyndrom eller psykos)

- epilepsi

- myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar svaghet i musklerna)

- glaukom (forhojt 6gontryck) eller 6goninflammation

- hjartsvikt eller hogt blodtryck

- haft tidigare en blodpropp (som en vends blodpropp) eller du dr benédgen for det

- magsar i magsicken eller tolvfingertarmen, inflammatorisk tarmsjukdom (blédande
tjocktarmsinflammation) eller inflammation i divertikeln (divertikulit).

Tumdrlyssyndrom kan uppsté nér kortikosteroider anviands under behandling av cancer. Berétta for
lakaren om du har cancer och symtom péa tumérlyssyndrom, som omfattar muskelkramper,
muskelsvaghet, forvirring, oregelbundna hjirtslag, synforlust eller synstérningar samt andfaddhet.

Kortikosteroider kan hindra att symtom av infektioner mérks och forsamra motstdndskraften.

Léangvarig daglig anvindning av glukokortikoider kan himma barnets tillvixt. Darfor far
glukokortikoider anvindas bara vid behandlingen av de allvarligaste sjukdomarna.

Om Solu-Medrol ges till ett for tidigt fott barn kan barnets hjartfunktion och hjartstruktur behdva
overvakas.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Beritta for likaren om din behandling med Solu-Medrol om du bor vaccineras under den tiden du
vérdas.

Andra likemedel och Solu-Medrol
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Tala om for din likare eller sjukskdterska om du anvénder eller nyligen har anvént eller kan ténkas
anvianda andra likemedel, &ven receptfria sddana.

Solu-Medrol kan ha en inverkan pd andra likemedel och andra likemedel kan ha en inverkan pd Solu-
Medrol. Sddana likemedel ar:

- epilepsilikemedel (fenobarbital, fenytoin, karbamazepin)
- tuberkuloslikemedel (rifampicin, isoniazid)

- antibiotika (troleandomycin, klaritromycin, erytromycin)
- svampmediciner (ketokonazol, itrakonazol)

- antiinflammatoriska mediciner, acetylsalicylsyra

- likemedel som himmar blodets koagulation

- muskelrelaxanter (pankuron, vekuron)

- diabeteslikemedel

- likemedel mot illamaende (aprepitant, fosaprepitant)

- likemedel mot HIV-virus (indinavir)

- hidmmare av enzymet aromatas (aminoglutetimid)

- kalciumantagonister (diltiazem)

- orala preventivmedel (etinylestradiol/noretisteron)

- likemedel som forsvagar immunforsvaret (ciklosporin, cyklofosfamid, takrolimus)
- diretika (vitskeutdrivande likemedel).

Vissa likemedel kan 6ka effekterna av Solu-Medrol och din likare kan vilja 6vervaka dig noga
om du tar dessa likemedel (t.ex. vissa lakemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

Samtidig intagning av grapejuice kan hoja halten av metylprednisolon i blodet.
Diskutera med din likare fore anvindningen av Solu-Medrol om du anvinder ovan nidmnda likemedel.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga din
lakare innan du anvinder detta likemedel.

Nyttan av preparatet bor noga dvervidgas mot preparatets eventuella biverkningar for mamman eller
fostret fore anvindning av preparatet under graviditet eller amning. Lékaren bestimmer om
anviandningen av preparatet under graviditet och amning.

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

Korforméaga och anvindning av maskiner

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvdndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Solu-Medrol paverkar vanligtvis inte formégan att kora eller formagan att anvinda maskiner. Ifall du
kdnner svindel, yrsel, trotthet eller har synrubbningar bor du inte kora eller anvinda maskiner.

Solu-Medrol inne hiller bensylalkohol och natrium

Bensylalkohol — 500 mg och 1 g
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Solu-Medrol 500 mg och 1 g innehéller 9 mg bensylalkohol per ml 16sning motsvarande 9 mg/ml.

Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner. Bensylalkohol har ett samband med risken for allvarliga
biverkningar sd som andningssvérigheter hos bebisar och smé barn. Solu-Medrol 500 mg och 1 g ska
inte ges till nyfodda barn (upp till 4 veckors alder) om inte likare har ordinerat det. Solu-Medrol 500 mg
och 1 g ska inte anvéndas lingre &n 1 vecka till sma barn (yngre dn 3 ar) om inte likare har
rekommenderat det. Om du har nedsatt lever- eller njurfunktion eller om du 4r gravid eller ammar,
radfraga likare eller apotekspersonal. Anvéndning av stora midngder bensylalkohol kan ndmligen lagras
i kroppen vilket resulterar i en 6kad médngd syra i blodet (metabolisk acidos).

Natrium — 40 mg, 125 mg, 500 mgoch 1 g

Solu-Medrol 40 mg och 125 mg innehaller mindre &n 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 hogsta 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 hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvinder Solu-Medrol

Lékaren eller vardpersonalen ger Solu-Medrol intravenost eller intramuskulért som injektion eller
intravendst som infusion.

Din likare bestimmer var injektionen ska ges, hur mycket likemedel och hur manga injektioner du ska
fa, beroende pa vilken sjukdom som behandlas och dess svarighetsgrad.

Lakaren ger dig den ligsta dosen under kortast mdjliga tid som ger dig effektiv symtomlindring.

Lakaren bestdimmer ndr det dr dags att avsluta behandlingen. Likemedelsdosen méste minskas gradvis
sa att du inte far s.k. utsdttningssymtom.

Likaren bestdimmer ndr du ska ga 6ver till oral behandling (via munnen).
Din ldkare bestimmer den ritta dosen for dig utgaende fran din sjukdom, t.ex.

- Startdosen &r vanligen 10 - 500 mg intravendst beroende pa det tillstind som ska behandlas.

- Stora doser kan behdvas kortvarigt vid behandling av svara akuta hélsotillstand.

- Intermittent behandling t.ex. for reumatiska sjukdomar: 250 mg dagligen i ndgra dagar (vanligen
hogst 5 dagar).

- Vid multipel skleros som inte svarar pa standardbehandling (eller under perioder med forvarrade
symtom), dr dosen vanligen 500 eller 1 000 mg/dag i3 till 5 dagar, givet under 30 minuter.

Anvindning for barn
Vid allvarliga fall bestdms dosering enligt barnets tillstdnd och behandlingsresultat.

Om du har fatt for stor méiingd av Solu-Medrol
Det ar ytterst osannolikt att likaren eller vardpersonalen ger dig en for stor dos av Solu-Medrol.
Plotslig 6verdosering av Solu-Medrol fororsakar dock vanligtvis inte symtom.

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

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéindare far inte dem.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgfinglica data)

o infektioner som uppstér p.g.a. nedsatt immunforsvar, andra infektioner

e Okning av vita blodkroppar

e reaktioner p.g.a. likemedelsdverkidnnslighet (dven allvarliga)

e tillstdnd liknande Cushings syndrom (bl.a. viktokning, manansikte), suppression av hypotalamus-
hypofys-binjureaxeln, abstinenssyndrom vid avslutning av steroidanvdndning (bl.a. nedsatt aptit,
illamaende, krakningar, sémnighet, huvudvirk, feber, ledvérk, mjill, muskelvirk, viktnedgéng
och/eller sénkt blodtryck)

e forhojd surhet 1 kroppen, ansamling av natrium och vétska i kroppen, kaliumbrist som leder till
att blodet blir alltfor alkaliskt, dyslipidemi, minskad tolerans for socker, 6kat behov av insulin
eller anvindning av orala diabeteslikemedel hos diabetiker, ansamling av fettvivnad pa
isolerade stéllen pa kroppen, okad aptit (kan leda till viktokning)

e affektiva storningar (omvéxlande sinnestillstdnd, psykisk addiktion, sjilvmordstankar,
depression och eufori), psykotiska storningar (inklusive mani, vanforestiliningar, hallucinationer
och schizofreni), fordndringar i personligheten, forvirringstillstdnd, 4ngest, onormalt beteende,
somnloshet, irritabilitet

e  forhojt intrakraniellt tryck, kramper, minnesforluster, storningar i kognitiva funktioner, bla. i att
iaktaga, lira sig och minnas, svindel, huvudvark

e sjukdom i dgats nithinnan och aderhinnan, starr, forhojt 6gontryck, utstdende 6gonglober,
dimsyn

e yrsel

e hjirtsvikt hos patienter som har bendgenhet for det, hjartrytmrubbning

e Okad levring av blodet, for lagt blodtryck, forhojt blodtryck, virme och rodnad i huden

e blodpropp i lungan, hicka

e symtom i magen och i matspjdlkningsorganen (bl.a. magsar, bukspottkortelinflammation,
infektion i matstrupen, ont i magen, diarré, matsmaltningsstorning, illamaende, sar i magsicken
eller i tolvfingertarmen som kan perforera och bloda)

e metylprednisolon kan skada levern. Hepatit (leverinflammation) och dkning av leverenzymerna
har rapporterats.

e hudsymtom, bl.a. lokala svullnader i huden (angioddem), 6kad hartillvixt, sma aderbrack,
bendgenhet for blamérken, hudrodnad, 6kad svettning, rrstrimmor pa huden, utslag, klada,
urtikaria, acne, pigmentférandringar

e muskelsvaghet, muskelvirk, muskelsjukdom, muskelatrofi, benskorhet (osteoporos),
benvidvsdod, patologiska benbrott, ledsjukdom p.g.a. nervsjukdom, ledvérk, himmad tillvixt hos
barn

e  kris med tumor i binjuremérgen

e oregelbunden menstruation

o forlingd sarlikningstid, ddem, trétthet, illaméende, lokala hudreaktioner vid administrering

o forhojt 6gontryck, forsdmrad tolerans av kolhydrater, fordndringar i blodvardena, 6kat halt av
kalcium i urinet, forsvagade reaktioner i hudtest

e kompressionsfrakturer i ryggraden, bristingar i senor.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

5.  Hur Solu-Medrol ska forvaras
Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

40 mg Act-O-Vial: Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
125 mg Act-O-Vial: Forvaras vid hogst 25 °C.
500 mg och 1 g: Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Se ”Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal” for information om
héllbarhet och forvaring efter beredning och spadning.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa yttre forpackningen eller etiketten efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar
Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen dr metylprednisolonnatriumsuccinat
- En Act-O-vial injektionsflaska imnehéller metylprednisolonnatriumsuccinat motsvarande
40 mg eller 125 mg metylprednisolon.
- En injektionsflaska innehéller metylprednisolonnatriumsuccinat motsvarande 500 mg
eller 1 g metylprednisolon.
- Ovriga innehallsimnen ir:
- Pulver: natriumdivétefosfatmonohydrat, vattenfritt dinatriumfosfat, natriumhydroxid.
40 mg injektionsflaska innehéller ocksa sackaros.
- Viitska:
- 125 mg: vatten for injektionsvétskor
- 500 mg: vatten for injektionsvitskor, bensylalkohol (E 1519)
- 1 g: vatten for injektionsvétskor, bensylalkohol (E 1519)

Ytterligare information om bensylalkohol och natrium, se avsnitt 2 ”Solu-Medrol innehaller
bensylalkohol och natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Pulver: Vitt eller ndstan vitt, luktfritt pulver.
Losningsmedel: Klar, farglos 16sning.

Forpackningsstorlekar:

40 mg + 1 ml vétska (Act-O-vial injektionsflaska av glas)
125 mg + 2 ml vitska (Act-O-vial injektionsflaska av glas)
500 mg + 7,8 ml vétska (injektionsflaska av glas)

1 g+ 15,6 ml vdtska (injektionsflaska av glas)
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Pfizer Oy

Datagrinden 4

00330 Helsingfors

Tillverkare
Pfizer Manufacturing Belgium N.V./S.A.,
Puurs, Belgien

Denna bipacksedel édndrades senast 1.3.2024
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Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Bruksanvisning

Solu-Medrol 40 mg, 125 mg, 500 mg och 1 g pulver och viitska till injektionsvétska, 16s ning
Solu-Medrol innehéller bensylalkohol och natrium

Bensylalkohol — 500 mg och 1 g
Solu-Medrol 500 mg och 1 g innehéller bensylalkohol 9 mg/ml.

Natrium — 40 mg, 125 mg, 500 mgoch 1 g

Solu-Medrol 40 mg och 125 mg innehaller mindre d4n 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s.
ar ndst ntill “natriumfritt”.

Solu-Medrol 500 mg innehaller 58,3 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska.

Solu-Medrol 1 g innehaller 116,8 mg natrium (huvudingrediensen 1 koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska.

Blandbarhet

Metylprednisolonnatriumsuccinatldsningarnas blandbarhet vid intravends administration samt deras
forvaring avskilt och med andra likemedel vid intravendst administrerade blandningar, beror pa
blandningens pH, koncentration, tid, temperatur samt metylprednisolonets Ioslighet.

For att undgéd problem med blandbarheten och forvaringen, skall Solu-Medrol
(metylprednisolonnatriumsuccinat) alltid, nér det 4r mojligt, administreras avskilt fran andra likemedel.

Anvisningar for anvéindning

Detta preparat bor injiceras intravenost eller intramuskulért eller infuseras intravendst.
Vid nodfall skall preparatet injiceras intravenost.

Act-O-vial injektionsflaska:

1) Tryck pé plastaktivatorn varvid I6sningsmedlet (vatten for injektionsvétskor) rinner ner i den nedre
delen av flaskan.

2) Vind forsiktigt pa injektionsflaskan tills innehallet upplosts.

3) Tag av plasthatten som skyddar proppen.

4) Desinficera proppen med antibakteriologiskt medel.

5) Stick in ndlen vinkelrdtt mot mitten av proppen sé langt att nalspetsen blir synlig. Vand
mjektionsflaskan upp och ned, och drag upp 6nskad dos.

Tillberedning av losningar for intravends infusion:
Tillbered forst sterilt Solu-Medrol pulver (metylprednisolonnatriumsuccinat) och 16sning som ovan.

Initialt kan Solu-Medrol ges intravendst
e minst i 5 minuter (t.ex. doser upp till 250 mg) eller
e minst i 30 minuter (storre doser d4n 250 mg).
Efterfoljande doser kan ges pa samma sitt.

For intravends infusion kan fardigberedd 16sning av Solu-Medrol spidas ut i
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e 5S-procentig glukoslosning
e  koksaltlosning
e 045-procentig eller 0,9-procentig natriumkloridlosningar med 5-procentig glukos.

40 mg och 125 mg: Den beredda 16sningen ér endast avsedd for engangsbruk.

Kontrollera alltid likemedel for parenteral anvindning fore administreringen med dgonmaétt for att
upptéicka eventuella partiklar och fargéndringar. Anviand ej likemedlet efter utgdngsdatumet pa
forpackningen.

Kassera oanvint likemedel och avfall enligt géllande lokala anvisningar.

Forvaring

40 mg Act-O-Vial: Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
125 mg Act-O-Vial: Forvaras vid hogst 25 °C.
500 mg och 1 g: Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Solu-Medrol 40 mg:

Efter beredning med viitska till injektionsvitska:

Kemisk och fysikalisk stabilitet for den beredda 16sningen har visats i 48 timmar vid 2 °C — 8 °C.
Losningen ska anvindas omedelbartvid 8-25 °C forvaring.

Efter beredning med viitska till injektionsvdtska och ytterligare spddning med infusionslosning:
Kemisk och fysikalisk stabilitet for den beredda och spadda Iosningen har visats i 24 timmar vid 2 °C —
8 °C. Losningen ska anviandas inom 3 timmar om den lagras vid 20 °C — 25 °C.

Fran ett mikrobiologiskt perspektiv ska 16sningen anvindas omedelbart, savida inte
Oppnande/beredning/spadning utesluter risken fér mikrobiell kontamination. Om 16sningen inte anvands
omedelbart dr lagringstid och forhallanden anvindarens ansvar.

Solu-Medrol 125 mg, 500 mg och 1 g:

Fardigberedd 16sning har kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvéndning pavisats i 12 timmar vid hogst
25 °C.

Utspédningslosningen kan forvaras 3 timmar 120 — 25 °C eller 24 timmar i2 — 8 °C.

1.3.2024
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