Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Solomet depot 40 mg/ml injektioneste, suspensio

metyyliprednisoloniasetaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timién lilikkeen kayttimisen, silla
se siséltaa sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ldékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Téama lddke on madratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

SNk L=

Mité Solomet depot injektioneste on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettidva, ennen kuin kdytit Solomet depot injektionestetta
Miten Solomet depot injektionestettd kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Solomet depot injektionesteen sailyttdiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Solomet depot injektioneste on ja mihin siti kiytetiin

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

Tati ladkettd kiytetddn monien eri sairauksien aiheuttamien tulehdusoireiden hoitoon. Téllaisia
sairauksia ovat mm.:

reumataudit
sidekudossairaudet

allergiat

ithosairaudet

silmisairaudet

hengitystie- tai keuhkosairaudet
verisairaudet

maha- suolikanavan sairaudet
kasvaimet

maksasairaudet
munuaistaudit

hermoston sairaudet.

Tatd lAdkettd kdytetddn myos elinsiirteen hyljinndn estoon, aivojen turvotuksesta johtuvan aivopaineen
alentamiseen ja sy6vin lddkehoidon aiheuttamaan pahoinvointiin.

Kortisonildédkitystd kiytetdén usein samanaikaisesti muun lidkityksen kanssa.

2.

Mité sinun on tiedettiva, ennen kuin kiytat Solomet depot injektioneste tti



Ali kiiyti Solomet depot injektionestetti

- jos sinulla on koko elimistoon vaikuttava sieni-infektio

- jos sinulla on idiopaattinen trombosytopeeninen purppura (sairaus, jossa verihiutalemiiré on
véhiinen, mistd voi aiheutua herkdsti mustelmia tai voimakasta verenvuotoa) ja lidkettd annetaan
lihakseen

- jos olet allerginen metyyliprednisolonille, muille kortikosteroideille tai timén lddkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Solomet depot 40 mg/ml injektionestettd ei saa antaa laskimoon. Intramuskulaarisia annoksia ei saa
antaa pinnallisesti eiké ihon alle! Injektiota deltoideuslihakseen tulisi vélttda thonalaiskudoksen
atrofiariskin vuoksi.

Tatd ladkettd ei saa antaa keskosille eikd vastasyntyneille sen siséltiméin bentsyylialkoholin vuoksi.
Rokotteet: katso kappale Varoitukset ja varotoimet.
Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kdytit Solomet depot injektionestettd, jos sinulla on

- tunnettu lidkeallergia. Tdmén lddkkeen kiyton yhteydessd on ilmennyt allergisia reaktioita, jotka
ovat joissain harvinaisissa tapauksissa olleet jopa henked uhkaavia (anafylaktinen shokki).

- loistartunta, tai jos epdilet sellaista.

- Cushingin oireyhtymé. Tédmé lddke saattaa aiheuttaa sen tai pahentaa sité.

- kilpirauhasen vajaatoiminta (hypotyreoosi), silld se voi voimistaa timén lddkkeen vaikutuksia.

- kouristuskohtauksia (epilepsia)

- hermo-lihaslitoksen toimintaan vaikuttava sairaus nimeltd myasthenia gravis, silla se voi altistaa
dkilliselle yleistyneelle lihassairaudelle.

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

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

- maksakirroosi

- epéilty tai todettu feokromosytooma (lisimunuaisytimen kasvain)

- skleroderma eli ihonkovettumatauti (autoimmuunisairaus, joka tunnetaan myos nimelld
systeeminen skleroosi), silld kortikosteroidit mukaan lukien metyyliprednisoloni voivat lisdta
skleroderman munuaiskriisin (vakava komplikaatio) riskid. Skleroderman munuaiskriisin oireita
ovat verenpaineen nousu ja virtsanmuodostuksen viheneminen. Lédkari voi suositella, ettd
verenpaineesi ja virtsasi tarkastetaan saannollisesti.

Kerro ladkarille myos, jos sinulla on

- tuberkuloosi

- diabetes. Tdma lddke saattaa suurentaa verensokeriarvoa, pahentaa diabetesta tai altistaa
diabetekselle pitkdaikaiskdytossa.

- munuaissairaus

- jokin silmisairaus esim. glaukooma (silménpainetauti) tai sitd esiintyy suvussasi

- psyykkisid hiirioitd (vakava mielialahdirio tai psykoosi) tai niitd esiintyy suvussasi.

Lihas- ja hermostoperdiset oireet
Suuri kortikosteroidiannos saattaa aiheuttaa dkillisen lihassairauden, joka vaikuttaa koko kehoon ja voi
johtaa jopa halvaantumiseen. Kortikosteroidien pitkdaikainen kayttd suurilla annoksilla voi myos



aiheuttaa joillekin potilaille rasvan kertymisté selkdydinkanavaan. Tdmé voi aiheuttaa esim.
tuntohdirioitd ja lihasheikkoutta. Kerro siis heti laédkérille, jos sinulla ilmenee lihasoireita tai tuntohdirioita.

Infektioherkkyys

Tamai ladke saattaa lisdtd infektioherkkyytté tai peittdd infektioiden oireet. Jotta valttdisit tastad
mahdollisesti koituvat vakavat seuraukset, kerro heti lddkérille, jos huomaat hoidon aikana infektion
oireita.

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

Mielenterveyshdiriot

Tédmén ladkkeen kdyton yhteydessé voi ilmetd mm. seuraavia mielenterveyshéirioitd tai tillaiset hdiriot
voivat pahentua: euforia (perusteeton hyvanolontunne), unettomuus, mielialan vaihtelut,
persoonallisuuden muutokset, syvd masennus ja selvdt psykoosin oireet. Oireet ilmenevit tyypillisesti
parin padivén tai vilkkon kuluttua hoidon aloittamisesta. Tallaisia psyykkisid vaikutuksia voi ilmetd myos
annoksen pienentdmisen jilkeen tai heti hoidon lopettamisen jilkeen. Jos sinulla ilmenee tillaisia oireita,
ota yhteyttd ladkariin, silld hoitoasi on ehkd muutettava.

Silmdoireet
Téama lddke voi aiheuttaa erilaisia hoitoa vaativia silméhéirioitd. Ota siis yhteyttd lddkariin, jos sinulla
ilmenee silmdoireita (esim. rikantunne silmissé), nd6n hamartymistd tai muita nakohairioita.

Rokotukset

Jos saat titd lddkettd annoksena, joka heikentdd immuunijarjestelméd, sinulle ei voida antaa rokotteita,
jotka sisdltiavit elavaa tai heikennettyd taudinaiheuttajaa. Tarkista ladkariltd, mitd rokotuksia voit ottaa
kortikosteroidihoidon aikana.

Vaikutukset verenpaineeseen ja laboratorioarvoihin

Joskus harvoin timén lddkkeen suuri annos tai pitkdaikainen kiyttd voi nostaa verenpainetta, lisété
natriumin (suolan) ja veden kertymistd kehoon (turvotus), lisdtd kaliumin ja kalsiumin erittymisti tai
suurentaa veren rasva-arvoja. Néiden haittojen hoitamiseksi lddkéri voi ehdottaa ruokavaliomuutoksia.

Umpierityshdiriot
Jos kiytit titd lddkettd pitkdén tai lopetat kéyton yhtékkid, elimiston umpieritysjérjestelmén toiminta voi
héirintyd. Tilaasi seurataan timén varalta, ja 1ddkéri muuttaa hoitoa tarvittaessa.

Muuta

Kortikosteroidin kdyttd suurina annoksina tai pitkdén voi aiheuttaa myos dkillisen haimatulehduksen
(pankreatiitti), luukatoa (osteoporoosi) tai pahanlaatuisia verisuonikasvaimia (Kaposin sarkooma).
Tilaasi seurataan ndiden varalta, ja lAdkari muuttaa hoitoa tarvittaessa.

likkddt potilaat
Tamén ladkkeen kéayttd yhdessd fluorokinoloni -antibioottien kanssa suurentaa erityisesti idkkdiden
potilaiden jannerepedman riskid. Lééke voi suurentaa myds luukadon ja turvotuksen riskid.

Lapset

Téamén lddkkeen kiytto lapselle pitkdén tai suurena annoksena voi héiritd lapsen kasvua ja kehitysta,
suurentaa kallonsisdistd painetta (oireina paansirky, pahoinvointi/oksentelu, tasapainohdiridt, tajunnan
alenema) tai aiheuttaa haimatulehduksen (oireena yldvatsakipu). Tarkkaile lasta tarkoin ndiden
héirididen merkkien ja oireiden varalta.



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

Tama ladke sisdltda sdilytysaineena bentsyylialkoholia (ks. kohta Solomet depot injektioneste sisaltda
bentsyylialkoholia).

Muut lidike valmisteet ja Solomet depot injektioneste

Kerro ldédkérille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kayttad muita ladkkeitd, myos
ladkkeitd, joita saa ilman ldakarin madriysta.

Seuraavien lddkkeiden kadyttd samanaikaisesti timén ladkkeen kanssa voi muuttaa joko Solometin tai
joidenkin muiden lddkkeiden tehoa tai aiheuttaa haittavaikutuksia ja 1ddkdri saattaa haluta seurata sinua
tarkemmin, jos otat nditd lddkkeita:

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

- sienilddkkeet (ketokonatsoli, itrakonatsoli, amfoterisiini B)

- isoniatsidi, rifampisiini (tuberkuloosin hoitoon)

- aprepitantti, fosaprepitantti (pahoinvoinnin estoon)

- diltiatseemi, mibefradiili (sepelvaltimotaudin ja kohonneen verenpaineen hoitoon)

- jotkin HIV-ladkkeet (esim. indinaviiri, ritonaviiri, kobisistaatti)

- siklosporiini (elinsiirteen hyljinnén estoon)

- estrogeeni

- suun kautta otettavat veren hyytymistd estavat lddkkeet (esim. varfariini)

- antikolinergiset lidkkeet, kuten hermo-lihasliitoksen salpaajat (esim. pankuronium, vekuronium)
- antikoliiniesteraasit (lihasheikkoussairauden hoitoon kéytetyt lidkkeet)

- diabeteslidkkeet

- elimiston immuunijarjestelmdd vaimentavat lidkkeet (esim. takrolimuusi)

- tulehduskipulddkkeet (esim. asetyylisalisyylihappo)

- aminoglutetimidi (Cushingin oireyhtymén ja levinneen rintasydvén hoitoon)

- nesteenpoistolidkkeet

- ulostusladkkeet

- epilepsialidkkeet.

Solomet depot injektioneste juoman kanssa

Viltd greippimehun juomista hoidon aikana. Greippimehu voi voimistaa timén ldédkkeen
haittavaikutuksia.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Ota tatd ladkettd raskaus- ja imetysaikana vain, jos ladkéri arvioi hoidon hyddyn suuremmaksi kuin
alkiolle, sikiolle tai imevéisikdiselle mahdollisesti koituvat riskit.

Kortikosteroidien on eldinkokeissa todettu heikentdvin hedelmallisyytta.

Téama ladke siséltdd sdilytysaineena bentsyylialkoholia (ks. kohta Solomet depot injektioneste siséltdaa
bentsyylialkoholia).

Ajaminen ja koneiden kaytto



Tédmén ladkkeen kdyton yhteydessé voi ilmeti haittavaikutuksia, kuten huimausta, nakohdirioitd ja
vasymysti. Jos nditd ilmenee, dld aja dléka kdytd koneita.

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

Solomet depot injektioneste sisiltisi bentsyylialkoholia

Siséltdd bentsyylialkoholia 10 mg/ml. Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.
Bentsyylialkoholin kdyttoon pienille lapsille on littynyt vakavia haittavaikutuksia, kuten
hengitysvaikeuksia (niin kutsuttu ”’gasping-oireyhtyma”’). Bentsyylialkoholia sisdltdvid lddkkeitd ei saa
antaa vastasyntyneille lapsille (enintddn 4 viikon ikdiselle) ilman lidkérin suositusta. Bentsyylialkoholia
sisdltdvid ldkkeitd ei saa antaa yli vikkon ajan alle 3-vuotiaille lapsille, ellei la4kari ole ndin neuvonut.
Kysy ldédkariltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen taiméan ladkkeen kéyttod, jos sinulla on maksa-
tai munuaissairaus tai olet raskaana tai imetat, silld suuria maarid bentsyylialkoholia voi kertya
elimistoon ja aiheuttaa haittavaikutuksia (kuten metabolista asidoosia).

Muut apuaineet

Téama lddke siséltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Solomet depot injektionestetti kayte tain

Tati ladkettd ei saa antaa laskimoon.

Injektio on annettava aseptisesti.

Solomet depot 40 mg/ml injektioneste on tarkoitettu pitkdaikaista systeemistd hoitoa vaativiin tilothin.

- lihakseen 40120 mg (1-3 ml) tarvittaessa 1-4 viikon vilein

- niveliin niiden koosta riippuen 4—-80 mg (0,1-2 ml) tarvittaecssa 1-5 viikon vélein

- bursiin ja jannetuppiin 4-30 mg (0,1-0,75 ml)

- iholeesioihin 20—-60 mg (0,5—1,5 ml)

- retentioperdruiskeena 40—120 mg (1-3 ml) 3—7 kertaa viikossa (haavainen paksusuolentulehdus).
Ravistettava tasa-aineiseksi ennen kayttoa.

Jos saat enemmiéin Solomet depot injektionestetti kuin sinun pitiisi

Yliannostus on hyvin epdtodennékdinen, koska annoksen antaa koulutettu hoidon ammattilainen. Jos
kuitenkin saat lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja

lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostus ei yleensé aiheuta vakavia haittoja. Yliannostustapauksissa sinulle annetaan asianmukaista
oireita lievittdvaa hoitoa. Ota timé lidkepakkaus mukaan, jos hakeudut ladkériin tai sairaalaan.

Jos lopetat Solomet depot injektionesteen kiyton



Jos timén lddkkeen kdytto lopetetaan yhtéikkid, seurauksena voi olla vieroitusoireita, kuten
ruokahaluttomuutta, pahoinvointia, oksentelua, horrostila, padnsérkyé, kuumetta, nivelkipuja, ihon
kuoriutumista, lihaskipua, painonlaskua ja/tai verenpaineen liiallista laskua. Téllaisten oireiden riskid
voidaan pienentdé lopettamalla hoito niin, ettd annosta pienennetéén asteittain.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eiviat kuitenkaan niitd saa.

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

- infektio

- luonnollisen kortikotropiini- ja kortisolierityksen estyminen (pitkdaikaiskdytdssé)
- kasvojen pyOristyminen ja painonnousu

- natriumin ja nesteen kertyminen kehoon

- masentuneisuus, perusteeton hyvénolontunne

- kaihi

- korkea verenpaine

- maha- tai pohjukaissuolen haavauma (voi puhjeta ja vuotaa)
- raajojen turvotus

- mustelmat, thon oheneminen ja haurastuminen, akne

- luukato

- lihasheikkous

- haavan paranemisen heikkeneminen

- veren pieni kaliumpitoisuus.

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

- vakavat aineenvaihduntahiirit (tuumorilyysioireyhtyma) syopéahoidon aloituksen yhteydessa,
pahanlaatuinen verisuonikasvain (Kaposin sarkooma)

- elimiston puolustuskyvyn heikkenemisestd aiheutuvat infektiot

- valkosolujen kasvanut miird veresséd (leukosytoosi)

- ladkeyliherkkyysreaktiot (mukaan lukien vakavat yliherkkyysreaktiot)

- aivolisakkeen etulohkon vajaatoiminta, steroidien kdyton lopettamisen yhteydessi esiintyva
vieroitusoireyhtymé (mm. ruokahaluttomuus, pahoinvointi, oksentelu, uneliaisuus, paénsirky,
kuume, nivelkipu, hilseily, lihaskipu, painonlasku ja/tai verenpaineen lasku)

- sokerien sietokyvyn heikkeneminen, kaliumin puutteesta johtuva veren liallinen eméksisyys,
veren rasvahdirio, aineenvaihduntaan liittyva elimiston liallinen happamuus, insuliinin tai suun
kautta otettavien diabeteslddkkeiden tarpeen lisddntyminen diabeetikoilla, elimiston
valkuaisainevarastojen hajoamisesta johtuva typen menetys, korkea veren ureapitoisuus,
kalsiumin médran lisddntyminen virtsassa, ruokahalun lisidntyminen (voi johtaa painon nousuun),
rasvakudoksen paikallinen kertyminen kehoon

- mielialan vaihtelut, psyykkinen riippuvuus, itsemurha-ajatukset, psykoottiset hdiriét (mukaan
lukien maanisuus, harhaluulot, aistiharhat ja skitsofrenia tai sen paheneminen), sekavuus,
mielenterveyshairio, ahdistuneisuus, persoonallisuuden muutos, epanormaali kaytos, visymys,
unettomuus, artyneisyys

- kallonsisédisen paineen nousu, kouristuskohtaukset, muistinmenetys, hiiriét kognitiivisissa
toiminnoissa esim. havaitsemisessa, oppimisessa ja muistissa, heitehuimaus, kiertohuimaus,
paansarky

- silmien ulospullistuminen, kohonnut silménpaine, verkkokalvon ja suonikalvon sairaus,
sarveiskalvon tai kovakalvon ohentuminen




- sydidmen vajaatoiminta sille alttiilla potilailla, syddmen rytmihéiriot, sydénlihaksen repedmi
sydédnkohtauksen jilkeen

- verenpaineen liiallinen aleneminen, valtimoveritulppa, lisdéntynyt veren hyytyminen,
keuhkoveritulppa

- mahan ja ruoansulatuselimiston oireet (mm. mahahaava, haimatulehdus, vatsakalvontulehdus
ruokatorvitulehdus, vatsakipu, vatsan turvotus, ripuli, ruoansulatushéirié, pahoinvointi), hikka

- maksatulehdus, maksaentsyymipitoisuuksien nousu

- iho-oireet, mm. kohtauksittain esiintyvé paikallinen ihoturvotus (angioedeema), pienet
verenpurkaumat, hiussuonten nékyvi laajentuminen, ihon arpijuovat, ihon pigmenttihdiriot,
liikakarvoitus, thottuma, thon punoitus, kutina, nokkosihottuma, ihoreaktiot antopaikassa,
thotestireaktioiden vaimeneminen, likahikoilu

- luiden haurastuminen huonon verenkierron vuoksi, patologiset murtumat, lihasten surkastuminen,
lihassairaus, hermosairaudesta johtuva nivelsairaus, nivelkipu, lihaskipu, jannerepeama,
selkdrangan puristusmurtuma

- epéasddnnollinen kuukautiskierto

- huonovointisuus

- nadn hdmértyminen

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

Muut haittavaikutukset lapsilla:
Tama lddke voi hidastaa lapsen kasvua.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Timi koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Solomet depot injektionesteen séilyttiminen

Sailytd huoneenlimmossa (15-25 °C). Ei saa jadtyd. Herkkd valolle, sdilytd alkuperéispakkauksessa.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

AlA kiiyti titd ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Avattu pakkaus séilyy 28 vuorokautta huoneenlimmossa (15-25 °C).

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien

ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa


http://www.fimea.fi/

Miti Solomet depot injektioneste siséaltii

- Vaikuttava aine on metyyliprednisoloniasetaatti, jota on 40 mg/ml.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, povidoni, bentsyylialkoholi, makrogoli 3000, polysorbaatti 80 ja
injektionesteisiin kdytettdvi vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen homogeeninen liete.

Pakkauskoot: 1 mln ja 5 mLn injektiopullo.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.11.2021.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Solomet depot 40 mg/ml injektionsvitska, suspension

metylprednisolonacetat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den

inne haller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vénd dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Solomet depot injektionsvétska &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvdander Solomet depot injektionsvitska
Hur du anviander Solomet depot injektionsvétska

Eventuella biverkningar

Hur Solomet depot injektionsvétska ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SANNANE ol S

1. Vad Solomet depot injektionsvitska éir och vad det anviinds for

Den aktiva substansen i likemedlet &4r metylprednisolonacetat. Metylprednisolon &r en kortikosteroid
som bland annat lindrar inflammationssymtom och eliminerar allergiska symtom

Detta likemedel anvinds vid vérd av inflammatoriska symtom orsakade av flera olika sjukdomar.
Sadana sjukdomar kan bl.a. vara:

- reumatiska sjukdomar

- bindvévssjukdomar

- allergier

- hudsjukdomar

- Ogonsjukdomar

- luftvigs- eller lungsjukdomar
- blodsjukdomar

- mag- och tarmsjukdomar

- tumorer

- leversjukdomar

- njursjukdomar

- neurologiska sjukdomar.

Detta likemedel anvénds ocksa for att forebygga avstdtning vid organtransplantation, for att sédnka okat
tryck fororsakat av svullnad i hjirnan och for att behandla illamaende orsakat av likemedel mot
cancer.

Kortisonmedicineringen anvéinds ofta samtidigt med andra medicinering.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Solomet depot injek tionsvitska



Anvind inte Solomet depot injektionsvitska

- om du har svampinfektion som drabbar hela kroppen

- om du har idiopatisk trombocytopen purpura (en sjukdom med lagt antal blodplittar som kan
orsaka Iitt eller 6verdriven bildning av bldmérken eller blodningar) och likemedlet administreras
intramuskulért

- om du &r allergisk mot metylprednisolon eller andra kortikosteroider eller ndgot annat
innehéllsdmne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Solomet depot 40 mg/ml injektionsvétska far inte ges i en ven. Intramuskuldra doser far inte ges ytligt
eller under huden! Injektion i deltoideus muskeln bor undvikas p.g.a. risk for atrofi i subkutan vavnad.

Detta likemedel far inte ges at nyfodda och prematura pd grund av benzylalkoholen som finns i det.
Vacciner: se avsnitt Varningar och forsiktighet.
Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvénder Solomet depot injektionsvitska, om du har konstaterats lida av:

- en kind likemedelsallergi. Allergiska reaktioner, i séllsynta fall Aven livsfarliga allergiska
reaktioner (anafylaktisk chock), har forekommit i samband med anvéndning av detta likemedel.

- en parasitinfektion, eller misstanker att du kan ha en sddan infektion.

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

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

- krampanfall (epilepsi)

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

- en hjirt- och kérlsjukdom (t.ex. hjirtsvikt, hogt blodtryck), eller riskfaktorer for hjart- och
kérlsjukdom (t.ex. overvikt, hoga kolesterolvirden)

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

- levercirros

- missténkt eller diagnostiserad feokromocytom (tumér i binjureméargen)

- sklerodermi (dven kallat systemisk skleros, en autoimmun sjukdom), eftersom kortikosteroider
inklusive metylprednisolon kan oka risken for en allvarlig komplikation kallad akut njurkris.
Tecken pé akut njurkris inkluderar hogt blodtryck och minskad urinproduktion. Likaren kan rada
dig att regelbundet kontrollera ditt blodtryck och dina urinvarden.

Tala ocksa om for likaren om du har

- tuberkulos

- diabetes. Detta likemedel kan hoja blodsockervirden, forvirra diabetes eller predisponera for
diabetes vid langvarig anvindning.

- en njursjukdom

- nagon ogonsjukdom, t.ex. glaukom (6gontrycksjukdom) eller om denna sjukdom forekommer i din
slikt

- psykiska storningar (allvarligt forstimningssyndrom eller psykos) eller om dessa forekommer i
din slékt.

Muskel- och nervbetingade symtom

Hoga kortikosteroiddoser kan orsaka en akut muskelsjukdom som drabbar hela kroppen, och som t.o.m.
kan leda till fullstindig forlamning. Langtidsanvandning av hoga kortikosteroiddoser kan ocksa orsaka
fettansamling i ryggmérgskanalen hos vissa patienter. Detta kan orsaka t.ex. kinselstorningar och
muskelsvaghet. Beritta alltsd genast for din likare om du far muskelsymtom eller kinselstérningar.

Bendigenhet for infektioner



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

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

Psykiatriska storningar

Psykiatriska storningar sésom eufori, somnloshet, andringar i sinnesstdmning, personlighetsforéndringar,
djup depression eller tydliga psykotiska symtom kan uppsta eller férvirras i samband med anvindning
av detta likemedel. Symtomen uppstar vanligen nagra dagar eller veckor efter inledning av behandling.
Dessa psykiatriska effekter kan ocksa forekomma i samband med dosminskning eller omedelbart efter
avslutning av behandling. Om du far dessa symtom, kontakta din likare eftersom det &4r mdjligt att din
behandling maste justeras.

Ogonsymtom

Detta likemedel kan orsaka olika 6gonstérningar som kraver behandling. Kontakta dirfor din ldkare
om du upplever dgonsymtom (t.ex. en kédnsla av att ha ndgonting i 6gat), dimsyn eller andra
synrubbningar.

Vaccination

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

Effekter pa blodtryck och laboratorievirden

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

Endokrina stérningar

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

Ovrigt

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

Aldre patienter

Detta likemedel okar risken for senruptur nédr det anvénds i kombination med antibiotika som kallas
fluorokinoloner, i synnerhet hos dldre patienter. Solomet kan ocksa 6ka risken for osteoporos och
vitskeansamling.

Barn

Hoga doser eller langvarig anvindning av detta likemedel hos barn kan orsaka tillvixt- och
utvecklingsstorningar, 6kat intrakraniellt tryck (symtom: huvudvérk, illamaende/krékning, 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 f6tt barn kan barnets hjirtfunktion och hjirtstruktur behéva
overvakas.

Detta likemedel innehéller bensylalkohol som ett konserveringsmedel (se Solomet depot
injektionsvitska innehéller bensylalkohol).

Andra likemedel och Solomet depot injektionsvitska

Tala om for likare om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvidnda andra likemedel, &ven
receptfria sddana.

Effekten av vissa likemedel eller av Solomet depot kan fordndras eller du kan fa skadeverkningar om
du samtidigt anviander foljande likemedel och din ldkare kan vilja 6vervaka dig noga om du tar dessa
lakemedel:

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

- svampmediciner (ketokonazol, itrakonazol, amfotericin B)

- isoniazid, rifampicin (fér behandling av tuberkulos)

- aprepitant, fosaprepitant (for forebyggande av illaméende)

- diltiazem, mibefradil (for behandling av kransartérsjukdom och hogt blodtryck)

- vissa likemedel mot HIV (t.ex. indinavir, ritonavir, kobicistat)

- ciklosporin (for férebyggande av avstotning vid organtransplantation)

- ostrogen

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

- antikolinergika, sdsom neuromuskulira blockerare (t.ex. pankuronium, vekuronium)
- kolinesterashimmare (likemedel mot muskelsvaghet)

- antidiabetika

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

- antinflammatoriska analgetika (t.ex. acetylsalicylsyra)

- aminoglutetimid (for behandling av Cushings syndrom och metastatisk brostcancer)
- diuretika

- laxativa medel

- antiepileptika.

Solomet depot injektionsvitska 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, radfraga likare
innan du anvédnder detta likemedel.

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

Kortikosteroider har visat sig forsamra fertiliteten i djurstudier.

Detta likemedel innehéller bensylalkohol som ett konserveringsmedel (se Solomet depot
injektionsvitska innehéller bensylalkohol).

Korformaga och anvindning av maskiner



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

Du ér sjdlv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Solomet depot injektionsvitska inne hiller bensylalkohol

Innehaller bensylalkohol 10 mg/ml. Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner. Bensylalkohol har
ett samband med risken for allvarliga biverkningar s som andningssvarigheter hos sma barn.
Likemedel som innehéller bensylalkohol ska inte ges till nyfédda barn (upp till 4 veckors &lder) om inte
lakare har ordinerat det. Likemedel som innehaller bensylalkohol ska inte anvindas lingre &n 1 vecka
till sma barn (yngre &n 3 &r) om inte likare har rekommenderat det. Om du har nedsatt lever- eller
njurfunktion eller om du dr gravid eller ammar, radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du anvander
detta likemedel. Stora médngder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkingar (metabolisk
acidos).

Ovriga inne halls imnen

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nist mntill
’natriumfritt”.

3. Hur du anvander Solomet depot injektionsvitska
Detta likemedel far inte ges ien ven.
Injektionen bor ges aseptiskt.

Solomet depot 40 mg/ml injektionsvétska dr menat for tillstind som kréver ldngvarig systemisk
behandling.

- i muskeln 40-120 mg (1-3 ml) vid behov med 1-4 veckors mellanrum

- i leder beroende pa deras storlek 4—80 mg (0,1-2 ml) vid behov med 1-5 veckors mellanrum
- i bursorna och senskidan 4—30 mg (0,1-0,75 ml)

- i hudlesioner 20—60 mg (0,5-1,5 ml)

- retentionslavemang 40—120 mg (1-3 ml) 3—7 ginger i1 veckan (sarig tjocktarmsinflammation).

Bor omskakas homogen fore anvandning,

Om du far for stor miingd av Solomet depot injektionsvitska

Overdosering ir ytterst osannolik eftersom dosen ges av utbildad sjukvardspersonal. Om du fétt i dig
for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag, kontakta ldkare,

sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r beddmning av risken samt radgivning.

Overdosering medfor i allmiinhet inte allvarliga skador. Vid éverdosering far du tillborlig behandling for
att lindra symtomen. Ta likemedelsforpackningen med, om du uppsdker likare eller sjukhus.

Om du slutar att anvinda Solomet depot injektionsviitska



Tvér avslutning av anviindning av detta likemedel kan leda till avvanjningssymtom, inklusive minskad
aptit, illamaende, krikning, letargi, huvudvark, feber, ledsmérta, hudavflagning, muskelsmérta,
viktminskning och/eller 1agt blodtryck. For att minska risken for sddana symtom avslutas behandlingen
genom att minska dosen gradvis.

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

4.  Eventuella biverkningar

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

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- infektion

- hdmning av kroppens egen utsondring av kortikotropin och kortisol (vid lingvarig anvindning)
- rundad ansiktsform och viktokning

- ansamling av natrium och vitska i kroppen

- deprimerad sinnesstdmning, eufori

- gra starr

- hogt blodtryck

- magsar eller duodenalsar (som kan bli perforerat och bloda)

- svullnad i armar och ben

- blanader, tunn och skér hud, akne

- osteoporos

- muskelsvaghet

- forsdmrad sérlikning

- lag kaliumhalt i blodet.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- allvarliga metaboliska storningar (tumorlysissyndrom) i samband med inledning av cancer-
behandling, elakartad blodkarlstumér (Kaposis sarkom)

- infektioner som uppstar p.g.a. nedsatt immunforsvar

- 6kad méngd vita blodkroppar i blodet (leukocytos)

- reaktioner p.g.a. likemedelsoverkdnnslighet (dven allvarliga)

- nedsatt funktion i undre hjdrnbihanget, abstinenssyndrom vid avslutning av steroidanvindning
(bl.a. nedsatt aptit, illamaende, krdkningar, somnighet, huvudvérk, feber, ledvirk, mjill,
muskelvirk, viktnedgang och/eller sankt blodtryck)

- minskad tolerans for socker, kaliumbrist som leder till att blodet blir alltfor alkaliskt, dyslipidemi,
6verdriven surhet i kroppen, 6kat behov av insulin eller anvéndning av orala diabeteslikemedel
hos diabetiker, kvaveforlust pa grund av nedbrytning av kroppens proteindepaer, hog niva av
urea i blodet, okat halt av kalcium i urinen, 6kad aptit (kan leda till viktokning), ansamling av
fettviivnad pa isolerade stéllen pa kroppen

- omvéxlande sinnestillstind, psykisk addiktion, sjalvmordstankar, psykotiska stérningar (inklusive
mani, vanforestéliningar, hallucinationer och schizofreni eller férsvarad schizofreni),
forvirringstillstdnd, psykisk storning, dngest, forandringar i personligheten, onormalt beteende,
trotthet, somnloshet, irritabilitet

- Okat intrakraniellt tryck, kramper, minnesforluster, storningar i kognitiva funktioner, bl.a. i att
iakttaga, lira sig och minnas, svindel, yrsel, huvudvérk

- utstdende dgonglober, forhojt 6gontryck, sjukdom i ndthinnan och dderhinnan, fértunning av
hornhinnan eller senhinnan




- hjértsvikt hos patienter som har bendgenhet for det, rytmstérningar, bristning i hjartmuskeln efter
hjartinfarkt

- for lagt blodtryck, blodpropp i en artir, dkad levring av blodet, blodpropp i lungan

- symtom i magen och i matspjilkningsorganen (bl.a. magsar, bukspottkortelinflammation,
bukhinneinflammation, infektion i matstrupen, ont i magen, uppsvullen buk, diarré,
matsmaltningsstorning, illamaende), hicka

- hepatit (leverinflammation), foréndringar i leverfunktionstester

- hudsymtom, bl.a. lokala svullnader i huden (angioddem), smé &derbréck, synlig férstoring av sméa
blodkarl, drrstrimmor pa huden, pigmentfoérandringar, 6kad hartillvixt, utslag, hudrodnad, klada,
urtikaria, lokala hudreaktioner vid administrering, forsvagade reaktioner i hudtest, 6kad svettning

- nedbrytning av benvdvnad p.g.a. dalig blodcirkulation, patologiska benbrott, muskelatrofi,
muskelsjukdom, ledsjukdom p.g.a. nervsjukdom, ledvirk, muskelvérk, bristingar i senor,
kompressionsfrakturer i ryggraden

- oregelbunden menstruation

- sjukdomskénsla

- dimsyn

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

Ytterligare biverkningar hos barn:
Lakemedlet kan orsaka tillvixthimning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven 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
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Solomet depot injektionsvitska ska forvaras
Forvaras vid rumstemperatur (15-25 °C). Far ej frysas. Ljuskénsligt, forvaras i originalférpackningen.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad. Oppnad forpackning dr hallbar vid rumstemperatur (15-25 °C) i 28 dygn.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsde klaration
- Den aktiva substansen dr metylprednisolonacetat, varav det finns 40 mg/ml



- Ovriga hjilpimnen ir natriumklorid, povidon, benzylalkohol, makrogol 3000, polysorbat 80 och
vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit homogen suspension.

Forpackningsstorlekar: 1 ml:s och 5 ml:s injektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

02200 Esbo

Finland

Denna bipacksedel éndrades senast 30.11.2021.



