Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

SOLU-MEDROL, 40 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
SOLU-MEDROL, 125 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
SOLU-MEDROL, 500 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
SOLU-MEDROL, 1000 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Methylprednisolonum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek SOLU-MEDROL i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku SOLU-MEDROL
Jak stosowa¢ lek SOLU-MEDROL

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek SOLU-MEDROL

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek SOLU-MEDROL i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku SOLU-MEDROL, metyloprednizolon nalezy do grupy lekow zwanych
glikokortykosteroidami. Glikokortykosteroidy przenikajg przez btony komorkowe 1 wiazg si¢ ze
specyficznymi receptorami zlokalizowanymi w cytoplazmie. Nastgpnie kompleksy te wnikaja do jadra
komoérkowego stymulujgc dalszg syntezg roznych enzymow, ktore sg prawdopodobnie odpowiedzialne
za liczne dziatania glikokortykosteroidow, obserwowane po uzyciu ogoélnym. Oprocz istotnego
wplywu na procesy zapalne i immunologiczne, glikokortykosteroidy oddziatuja rowniez na
metabolizm weglowodanow, biatek i thuszczow. Dziataja tez na uktad sercowo-naczyniowy, migsnie
szkieletowe oraz osrodkowy uktad nerwowy.

Lek SOLU-MEDROL stosowany jest w leczeniu objawowym, oprocz przypadkdéw zaburzen
endokrynologicznych, kiedy jest stosowany w leczeniu substytucyjnym, w nastgpujacych chorobach:

Zaburzenia endokrynologiczne

— pierwotna lub wtorna niedoczynno$¢ kory nadnerczy (w okreslonych okoliczno$ciach
w skojarzeniu z mineralokortykosteroidami);

— ostra niedoczynnos¢ kory nadnerczy (moze by¢ konieczne podawanie w potgczeniu
z mineralokortykosteroidami);

— leczenie stanu wstrzagsu wywotanego niewydolnos$cig kory nadnerczy, albo wstrzasu
nieodpowiadajacego na konwencjonalne leczenie, w razie potwierdzenia lub podejrzenia
niewydolnosci kory nadnerczy (w przypadkach kiedy niewskazane jest podanie
mineralokortykosteroidow);

— przed zabiegami chirurgicznymi oraz w przypadku cigzkiej choroby lub urazu, u pacjentow ze
zdiagnozowang niewydolnoscig kory nadnerczy lub zmniejszonym poziomem hormondéw
nadnerczy;

— wrodzony przerost nadnerczy;



— nieropne zapalenie tarczycy;
— hiperkalcemia w przebiegu choroby nowotworowe;j.

Choroby reumatyczne

Leczenie wspomagajace do krotkotrwatego stosowania w czasie epizodu zaostrzenia lub pogorszenia
stanu zdrowia w przebiegu:

— pourazowej choroby zwyrodnieniowej stawow;

— zapalenia btony maziowej w przebiegu choroby zwyrodnieniowej stawow;

— reumatoidalnego zapalenia stawow, w tym miodzienczego reumatoidalnego zapalenia stawow;
— ostrego i podostrego zapalenia kaletki maziowej;

— zapalenia nadktykcia;

— ostrego nieswoistego zapalenia pochewki $ciegna;

— ostrego dnawego zapalenia stawow;

—  luszczycowego zapalenia stawdw;

- zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa.

Ukladowe choroby tkanki lacznej

W okresie zaostrzenia lub jako leczenie podtrzymujace w przebiegu:

- tocznia rumieniowatego uktadowego (i zapalenia nerek w przebiegu tocznia);
— ostrego reumatycznego zapalenia migs$nia sercowego;

- ukladowego zapalenia wielomigsniowego i zapalenia skérno-mig$niowego;

- guzkowego zapalenia tetnic;

- zespohlu Goodpastura.

Choroby dermatologiczne

—  pecherzyca;

— ciezka odmiana rumienia wielopostaciowego (zespot Stevensa-Johnsona);
— zhluszczajace zapalenie skory;

— cigzka posta¢ tuszczycy;

— pecherzowe opryszczkowate zapalenie skory;

— ciezka postac tojotokowego zapalenia skory;

—  ziarniniak grzybiasty.

Choroby alergiczne

Leczenie ciezkich chordb alergicznych, w przypadku, kiedy inne metody leczenia sg nieskuteczne:
— astma oskrzelowa;

-  wyprysk kontaktowy (kontaktowe zapalenie skory);

— atopowe zapalenie skory;

— choroba posurowicza;

— reakcja nadwrazliwos$ci na leki;

- reakcje pokrzywkowe po transfuzji;

— ostry niezapalny obrzgk krtani (lekiem pierwszego wyboru jest epinefryna).

Choroby oczu

Cigzkie, ostre i przewlekte procesy alergiczne, i zapalne obejmujace oko i jego przydatki, takie jak:
- polpasiec oczny;

— zapalenie teczowki, zapalenie tgczowki 1 ciata rzgskowego;

— zapalenie naczyniowki i siatkowki;

— rozlane zapalenie btony naczyniowej tylnego odcinka oka i zapalenie naczyniowki;
- zapalenie nerwu wzrokowego;

— wspotczulne zapalenie blony naczyniowe;j;

— zapalenie w obrebie przedniego odcinka oka;

- alergiczne zapalenie spojowek;

— alergiczne brzezne owrzodzenia rogowki;

- zapalenie rogowki.



Choroby przewodu pokarmowego
Jako leczenie uktadowe w zaostrzeniu przebiegu:

wrzodziejacego zapalenia jelita grubego;
choroby Lesniowskiego-Crohna.

Choroby ukladu oddechowego

objawowa sarkoidoza;

beryloza;

piorunujaca lub rozsiana gruzlica ptuc, jednoczesnie z odpowiednim leczeniem
chemioterapeutykiem przeciwgruzliczym,;

zespol Loefflera niepoddajacy sie leczeniu innymi lekami;

zachlystowe zapalenie ptuc;

umiarkowane lub cie¢zkie zapalenie pluc wywolane przez Prneumocystis jiroveci, u pacjentow
z AIDS (jako leczenie wspomagajace, gdy jest podane w ciagu pierwszych 72 godzin od
wstepnego leczenia skierowanego przeciwko Pneumocystis).

Choroby hematologiczne

nabyta (autoimmunologiczna) niedokrwistos¢ hemolityczna;

idiopatyczna plamica matoptytkowa u 0so6b dorostych (wytacznie podawanie dozylne;
przeciwwskazane jest podawanie domigsniowe);

wtorna matoplytkowo$¢ u oso6b dorostych;

niedobor erytroblastow w szpiku;

wrodzona niedokrwisto$¢ hipoplastyczna.

Choroby nowotworowe
Leczenie paliatywne:

biataczki i chtoniaki u oséb dorostych;
ostra biataczka u dzieci;
poprawa jakoS$ci zycia pacjentdw z nowotworami, w zaawansowanym stadium choroby.

Obrzeki

w celu wywotania diurezy albo remisji proteinurii w zespole nerczycowym, bez mocznicy.

Uklad nerwowy

obrzek mozgu zwiazany z obecnos$cig guza — pierwotnym lub przerzutowym i (lub) zwigzanym
z leczeniem chirurgicznym, lub radioterapia;

zaostrzenie w przebiegu stwardnienia rozsianego;

ostre urazy rdzenia kregowego. Leczenie nalezy rozpocza¢ w ciggu o$miu godzin od urazu.

Inne wskazania

2.

gruzlicze zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych z blokiem podpajeczynéwkowym lub w sytuacji
zagrozenia blokiem podpajeczyndéwkowym wraz z odpowiednig terapig przeciwgruzlicza;
wlosnica z zaj¢ciem uktadu nerwowego lub migénia sercowego;

przeszczepianie narzagdow;

zapobieganie nudnosciom i wymiotom zwigzanym z chemioterapiag nowotworu.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku SOLU-MEDROL

Kiedy nie stosowa¢ leku SOLU-MEDROL

jesli pacjent ma uczulenie na metyloprednizolon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent ma uktadowe zakazenia grzybicze;

do podawania dooponowego;



do podawania nadtwardowkowego;
u wcze$niakow 1 noworodkow.

Podawanie szczepionek zywych lub zywych atenuowanych jest przeciwwskazane w trakcie leczenia
lekiem SOLU-MEDROL, w dawkach powodujacych dziatanie zmniejszajace odpornosé
(immunosupresyjne).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

U pacjentoéw, u ktorych wystepuja wymienione ponizej choroby, leczenie lekiem SOLU-MEDROL
powinno trwac jak najkrdcej i wymagaja oni specjalnej opieki lekarskiej podczas stosowania leku
SOLU-MEDROL.

Przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli

u pacjenta wystepuje ktorekolwiek z nastepujacych schorzen:

choroby zakazne, takie jak gruzlica oraz pewne choroby wirusowe (opryszczka i polpasiec
zwigzany z objawami ocznymi).

Stosowanie leku SOLU-MEDROL w aktywnej gruzlicy powinno by¢ ograniczone do
przypadkow piorunujacej lub rozsianej gruzlicy ptuc, w ktérych lek SOLU-MEDROL stosuje
si¢ w terapii choroby w potaczeniu z leczeniem przeciwgruzliczym. Podczas dlugotrwalego
leczenia lekiem SOLU-MEDROL, u pacjentéw z utajong gruzlicg lub dodatnig proba
tuberkulinowa, niezbedna jest skrupulatna obserwacja, gdyz moze dojs¢ do nawrotu choroby.
U pacjentéw z oczng infekcja wirusem Herpes simplex, ktorym podaje si¢ lek SOLU-MEDROL
istnieje ryzyko perforacji rogowki.

cukrzyca

Leczenie lekiem SOLU-MEDROL moze wywota¢ objawy utajonej cukrzycy, zwickszonego
zapotrzebowania na insuling lub doustne leki zmniejszajace stezenie glukozy we krwi.
nadci$nienie tetnicze

Leczenie lekiem SOLU-MEDROL moze powodowac nasilenie nadcisnienia tgtniczego.
zaburzenia psychiczne wystepujace obecnie lub w przesztosci

Lek SOLU-MEDROL moze nasila¢ istniejaca niestabilnos¢ emocjonalng lub tendencje
psychotyczne. Podczas leczenia moga wystapi¢ zaburzenia psychiczne, od euforii, bezsennosci,
wahan nastroju, zmian osobowosci i cigzkiej depresji po cigzkie zaburzenia psychotyczne.
silny stres

U pacjentéw narazonych na silny stres, moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki szybko
dziatajacych glikokortykosteroidéw przed, w trakcie i po ustapieniu sytuacji powodujacej stres.
alergia na jakiekolwiek leki

Jezeli po przyjeciu jakiegokolwiek leku wystgpita reakcja uczuleniowa, nalezy o tym
poinformowac lekarza, przed rozpoczgciem leczenia lekiem SOLU-MEDROL.
niedoczynno$¢ tarczycy

Dziatanie leku SOLU-MEDROL jest silniejsze u pacjentdéw z niedoczynnoscig tarczycy.
nadczynno$¢ tarczycy

marskos$¢ watroby

Dziatanie leku SOLU-MEDROL jest silniejsze u pacjentow z marsko$cig watroby.

uraz glowy

niespecyficzne wrzodziejace zapalenie jelit, w przypadku mozliwos$ci wystapienia perforacji,
ropnia lub innej infekcji ropnej

zapalenie uchylka

niedawno wykonane zespolenie jelitowe

czynne lub utajone owrzodzenie zoladka

niewydolno$¢ nerek

osteoporoza

miastenia gravis (nabyta, przewlekta choroba, charakteryzujaca si¢ szybkim zmeczeniem

1 ostabieniem mig$ni szkieletowych).

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.


http://pl.wikipedia.org/wiki/Choroba
http://pl.wikipedia.org/wiki/Mi%C4%99sie%C5%84

Dzialanie immunosupresyjne/Zwigkszona podatnosé na zakazenia

Lek SOLU-MEDROL moze zwicksza¢ podatnos$¢ na zakazenia, moze tez maskowac niektore objawy
zakazen, nasila¢ przebieg istniejgcych zakazen lub powodowaé nawrét albo nasilenie wczesniejszych,
utajonych zakazen. Podczas stosowania leku SOLU-MEDROL moga rowniez wystapi¢ nowe
zakazenia. Zakazenia te mogg mie¢ nasilenie tagodne lub cigzkie, a niekiedy moga prowadzi¢ do
zgonu. W czasie stosowania leku SOLU-MEDROL, moze wystgpi¢ zmniejszenie odpornosci
organizmu i niezdolno$¢ do zlokalizowania zakazenia. Lekarz bedzie uwaznie monitorowat stan
pacjenta pod katem rozwoju zakazenia i w razie potrzeby rozwazy przerwanie leczenia lub
zmniejszenie dawki.

Ze stosowaniem kortykosteroidow w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami
immunosupresyjnymi moga wigza¢ si¢ zakazenia mikroorganizmami chorobotwérczymi, w tym
zakazenia wirusowe, bakteryjne, grzybicze, pierwotniakowe lub choroby pasozytnicze, w dowolnej
okolicy organizmu. Zakazenia wystgpujace podczas stosowania tych lekow moga by¢ tagodne, a takze
ciezkie, czasami $miertelne. Czesto$¢ wystgpowania powiktan zakaznych wzrasta w miare
zwigkszania dawek kortykosteroidow.

Pacjenci stosujacy lek SOLU-MEDROL sa bardziej podatni na zakazenia niz osoby zdrowe, np.
u dzieci z brakiem odpornosci lub u 0s6b dorostych stosujacych lek SOLU-MEDROL, ospa wietrzna
i odra mogg mie¢ ci¢zszy przebieg lub nawet moga okazac si¢ Smiertelne.

W trakcie leczenia lekiem SOLU-MEDROL, w dawkach powodujacych dziatanie zmniejszajace
odpornos¢ (immunosupresyjne) przeciwwskazane jest podawanie niektorych szczepionek. Moga by¢
podawane szczepionki inaktywowane, jednak reakcja na nie moze by¢ ograniczona lub mogg by¢ one
nieskuteczne. Pacjenci otrzymujacy lek SOLU-MEDROL w dawkach, ktore nie majg dzialania
immunosupresyjnego moga by¢ poddawani wszystkim wymaganym szczepieniom.

Doustne leki przeciwzakrzepowe (leki przyjmowane doustnie w celu zapobiegania krzepnigciu krwi)
stosowane razem z lekiem SOLU-MEDROL mogg zwigkszac¢ ryzyko krwawienia. W niektérych
przypadkach dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych moze by¢ rowniez zmniejszone.
Podczas stosowania leku SOLU-MEDROL moze zaistnie¢ potrzeba czgstego monitorowania ryzyka
krwawienia przez lekarza, poprzez przeprowadzenie dodatkowego badania krwi. W razie potrzeby
lekarz moze rowniez dostosowac dawke leku SOLU-MEDROL.

U pacjentéw leczonych lekiem SOLU-MEDROL obserwowano wystepowanie migsaka Kaposiego.
Przerwanie leczenia moze prowadzi¢ do remisji choroby.

Wplyw na uktad immunologiczny
U pacjentéw mogg wystapi¢ reakcje alergiczne. U pacjentéw przyjmujacych lek SOLU-MEDROL,
rzadko wystepowaly reakcje skorne i reakcje anafilaktyczne/rzekomoanafilaktyczne.

Zaburzenia endokrynologiczne

Podczas dlugotrwatego leczenia lekiem SOLU-MEDROL moze wystapi¢ niewydolno$¢ nadnerczy,
ktora moze utrzymywac si¢ przez kilka miesiecy po przerwaniu leczenia.

Lekarz moze tez zdecydowac o stopniowym zmniejszeniu dawki leku SOLU-MEDROL. Nalezy
poinformowac lekarza o wystapieniu wszelkich sytuacji powodujacych stres, wystepujacych w tym
okresie. Lekarz rozwazy wdrozenie terapii hormonalne;.

Nagle odstawienie leku SOLU-MEDROL moze wywota¢ ostra niewydolnos$¢ kory nadnerczy,
prowadzaca do zgonu.

Po naglym odstawieniu leku SOLU-MEDROL moze takze wystapi¢ ,,zespot odstawienia” steroidow.
Zespot ten obejmuje nastepujace objawy: jadlowstret, nudnosci, wymioty, letarg, bole gtowy,
gorgczke, bol stawow, ztuszczanie, bole migsni, spadek masy ciata i (lub) niedoci$nienie tetnicze.



Lek SOLU-MEDROL moze powodowa¢ lub nasila¢ zesp6t Cushinga, dlatego pacjenci z chorobg
Cushinga nie powinni go stosowac.

U pacjentéw z niedoczynnoscig tarczycy, stwierdza si¢ nasilone dziatanie leku SOLU-MEDROL.

Nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ do lekarza, jesli w czasie stosowania metyloprednizolonu wystapi
ostabienie lub bole migsni, skurcze i sztywnos$¢. Moga to by¢ objawy stanu zwanego tyreotoksycznym
porazeniem okresowym, mogacego wystapi¢ u pacjentow z nadczynnoscia tarczycy leczonych
metyloprednizolonem. Moze by¢ konieczne dodatkowe leczenie w celu zlagodzenia tego stanu.

Zaburzenia psychiczne

W trakcie leczenia lekiem SOLU-MEDROL oraz po jego zakonczeniu moga wystapi¢ zaburzenia
psychiczne. Wystepuja one zazwyczaj w ciggu kilku dni lub tygodni od rozpoczgcia leczenia lekiem
SOLU-MEDROL. Wigkszo$¢ z nich ustepuje po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu leku SOLU-
MEDROL. Pacjenci i ich opiekunowie powinni zasi¢gac porady lekarza, w przypadku rozwinigcia si¢
u pacjenta objawow psychologicznych, szczegdlnie w przypadku podejrzenia nastroju depresyjnego
lub mysli samobodjczych. Pacjenci i ich opiekunowie powinni zwrdcic szczegdlng uwage na zaburzenia
psychiczne, ktore mogg wystapi¢ w trakcie leczenia, bezposrednio po zmniejszeniu dawki lub po
odstawieniu leku SOLU-MEDROL.

Wplyw na uktad nerwowy
Lek SOLU-MEDROL nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzeniami przebiegajacymi
z drgawkami.

U pacjentoéw stosujacych lek SOLU-MEDROL, zwykle w przypadku dlugotrwatego stosowania
duzych dawek, odnotowano przypadki tluszczakowato$ci nadtwardowkowe;.

Wplyw na narzqd wzroku

U pacjentow dtugotrwale stosujacych lek SOLU-MEDROL moze doj$¢ do rozwoju za¢my tylnej
podtorebkowej i zaCmy jadrowej (szczegdlnie u dzieci), wytrzeszczu lub zwigkszenia ci$nienia
wewnatrzgatkowego, ktore moze spowodowacé jaskre z potencjalnym uszkodzeniem nerwow
wzrokowych. U pacjentow stosujacych lek SOLU-MEDROL, moga si¢ rowniez czgséciej rozwijac
wtorne zakazenia grzybicze i wirusowe gatki oczne;j.

W wyniku ogolnoustrojowego i miejscowego stosowania leku mogg wystgpi¢ zaburzenia widzenia.
W przypadku ich wystgpienia pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem w celu ustalenia
mozliwych przyczyn, do ktérych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna
chorioretinopatia surowicza. Centralna chorioretinopatia surowicza moze prowadzi¢ do
odwarstwienia siatkowki.

Stosowanie leku SOLU-MEDROL wigze si¢ z wystapieniem centralnej retinopatii surowiczej, ktora
moze prowadzi¢ do odwarstwienia siatkowki.

Wplyw na serce

W przypadku stosowania duzych dawek i dlugotrwatego leczenia lekiem SOLU-MEDROL, pacjentéw
z czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego, nalezy go podawac z zachowaniem ostroznosci oraz
dodatkowo monitorowac uktad sercowo-naczyniowy, jezeli to konieczne. Czgsto$¢ wystgpowania
powiktan, zwigzanych z zazywaniem leku SOLU-MEDROL, mozna zmniejszy¢ poprzez stosowanie
malych dawek i podawanie leku co drugi dzien.

Po szybkim podaniu dozylnym duzych dawek leku SOLU-MEDROL moga wystapi¢ zaburzenia
rytmu serca i (lub) zapa$¢ krazeniowa, i (lub) zatrzymanie akcji serca.

W przypadku pacjentdéw z zastoinowa niewydolnoscig serca, lek SOLU-MEDROL nalezy podawaé
z zachowaniem ostroznosci i tylko wtedy, jesli jest to niezbedne.



Wplyw na uklad naczyniowy

Podczas stosowania leku SOLU-MEDROL zglaszano wystgpowanie zakrzepicy, w tym zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej. W zwigzku z tym nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow

z zaburzeniami zakrzepowo-zatorowymi, lub u tych, ktérzy moga by¢ podatni na ich wystapienie.

Wplyw na zolgdek i jelita

Po zastosowaniu duzych dawek leku SOLU-MEDROL moze wystapi¢ ostre zapalenie trzustki.
Leczenie lekiem SOLU-MEDROL moze maskowa¢ objawy wrzodow trawiennych, dlatego tez moze
wystapi¢ perforacja lub krwotok bez towarzyszacego znacznego bolu. Leczenie
glikokortykosteroidami moze maskowac zapalenie otrzewnej lub inne objawy, zwigzane

z wystapieniem zaburzen zoladka i jelit, takich jak: perforacja, zaparcie lub zapalenie trzustki.

W polaczeniu ze stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych NLPZ, wzrasta ryzyko
rozwoju choroby wrzodowej zotadka i jelit.

Wplyw na wqtrobe i drogi otciowe

Cykliczne, pulsacyjne podawanie metyloprednizolonu drogg dozylng moze spowodowaé¢ wywotane
przez lek uszkodzenie watroby, takie jak ostre zapalenie watroby. Ostre zapalenie watroby moze
wystapi¢ w okresie kilku tygodni lub dluzszym. Po zakonczeniu leczenia obserwowano ustapienie
tego zdarzenia niepozadanego.

Wplyw na uktad migsniowo-szkieletowy

Podczas stosowania duzych dawek leku SOLU-MEDROL moze wystapi¢ ostra miopatia, szczegdlnie
u pacjentdow z zaburzeniami transmisji nerwowo-mi¢$niowej (na przyktad w miastenia gravis) lub

u pacjentow leczonych jednoczesnie lekami antycholinergicznymi, w tym blokerami nerwowo-
mig$niowymi (na przyktad pankuronium). Miopatia moze obejmowac¢ mi¢snie oka i migsnie
oddechowe, a takze prowadzi¢ do niedowladu czterokonczynowego. Moze wystapi¢ zwickszona
aktywnos$¢ kinazy kreatyny. Poprawa stanu klinicznego lub catkowite wyleczenie, po zakonczeniu
leczenia lekiem SOLU-MEDROL, moze pojawi¢ si¢ po kilku tygodniach lub nawet latach.

Wplyw na nerki i drogi moczowe

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdow z twardzing uktadowa, poniewaz zwigkszona czgstosé
wystepowania twardzinowej kryzy nerkowej byta obserwowana z kortykosteroidami, w tym
metyloprednizolonem.

Lek SOLU-MEDROL nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostrozno$ci u pacjentow z niewydolnoscia
nerek.

Badania diagnostyczne

U pacjentow, stosowanie $rednich i duzych dawek leku SOLU-MEDROL moze zwigkszac ci$nienie
tetnicze krwi, retencje soli i wody, oraz wydalanie potasu. W zwigzku z tym, konieczne moze by¢
ograniczenie soli w diecie oraz uzupehianie potasu. Wszystkie glikokortykosteroidy, w tym lek
SOLU-MEDROL, zwigkszaja wydalanie wapnia.

Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach
Nie nalezy stosowac leku SOLU-MEDROL w leczeniu urazowego uszkodzenia mézgu.

Inne

Powiktania terapii glikokortykosteroidami zaleza od wielkosci dawki i od czasu trwania leczenia.
Lekarz podejmie decyzje¢ dotyczaca dawkowania oraz czasu trwania leczenia indywidualnie dla
kazdego pacjenta.

Pacjenci powinni zachowa¢ ostroznos¢, podczas jednoczesnego stosowania kwasu
acetylosalicylowego i niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych z lekiem SOLU-MEDROL.



Po podaniu leku SOLU-MEDROL, zgtaszano przetom w przebiegu guza chromochtonnego, niekiedy
zakonczony zgonem. W przypadku pacjentow, u ktérych podejrzewa si¢ lub stwierdzono
wystepowanie guza chromochtonnego lekarz podejmie decyzje o stosowaniu leku SOLU-MEDROL,
tylko po odpowiedniej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

Zespot rozpadu guza moze wystapi¢ podczas stosowania kortykosteroidow w trakcie leczenia
nowotworu. Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent choruje na nowotwor i ma objawy zespotu
rozpadu guza, takie jak skurcze migéni, ostabienie mie$ni, splatanie, nieregularne bicie serca, utrata
lub zaburzenia widzenia oraz dusznos¢.

Stosowanie u dzieci

U dzieci, u ktérych stosuje si¢ dlugotrwale leczenie lekiem SOLU-MEDROL, w podzielonych
dawkach dobowych, moze doj$¢ do zahamowania wzrostu. Stosowanie tego schematu leczenia nalezy
ograniczy¢ do najciezszych wskazan, a leczenie lekiem SOLU-MEDROL powinno trwac¢ jak
najkrocej. Pacjenci powinni pozostawac pod $cista obserwacja medyczng.

Niemowleta i dzieci przyjmujace lek SOLU-MEDROL diugotrwale, sg szczeg6lnie narazone na
zwigkszenie ci$nienia §rédczaszkowego.

Po podaniu duzych dawek leku SOLU-MEDROL u dzieci, moze si¢ rozwingé¢ zapalenie trzustki.

Po podaniu leku SOLU-MEDROL u wcze$niakow moze rozwina¢ si¢ kardiomiopatia przerostowa
(przerost migsnia sercowego).

Inne ostrzezenia
Kortykoterapia ma wptyw na wynik wielu badan i parametréw biologicznych (np. testow skornych,
badan st¢zenia hormonow tarczycy).

Leku SOLU-MEDROL nie nalezy podawa¢ we wstrzyknieciach do migénia naramiennego, ze
wzgledu na czegste wystgpowanie zaniku podskornego.

Stosowanie leku SOLU-MEDROL u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby

Dziatanie leku SOLU-MEDROL jest szczeg6lnie nasilone u pacjentdéw z marskoscig watroby.
Nalezy zachowac ostroznos¢, stosujac lek SOLU-MEDROL, u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci
watroby.

Stosowanie leku SOLU-MEDROL u pacjentow 7 niedoczynnoscig tarczycy
Dziatanie leku SOLU-MEDROL jest szczego6lnie nasilone u pacjentéw z niedoczynnos$cia tarczycy.

SOLU-MEDROL a inne leki

Pacjent powinien poinformowac¢ lekarza lub farmaceutg o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Lek SOLU-MEDROL moze
wplywac na dziatanie innych lekoéw, a inne leki moga wptywac na dziatanie leku SOLU-MEDROL.

Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku SOLU-MEDROL podczas jednoczesnego stosowania

z naste;puj gcymi lekami lub produktami:
leki przeciwbakteryjne: izoniazyd

- antybiotyk przeciwgruzliczy: ryfampicyna

—  doustne leki przeciwzakrzepowe. Jednoczesne stosowanie z lekiem SOLU-MEDROL moze
zmniejszy¢ lub zwigkszy¢ dzialanie lekow przeciwzakrzepowych. Nalezy kontrolowaé¢ wskazniki
krzepniecia krwi, aby zapewni¢ odpowiednie dziatanie przeciwzakrzepowe.

- leki przeciwdrgawkowe: karbamazepina, fenobarbital, fenytoina

—  leki przeciwcholinergiczne: blokujace przewodnictwo nerwowo-migsniowe. Podczas
jednoczesnego stosowania duzych dawek leku SOLU-MEDROL i lekéw



przeciwcholinergicznych, np. lekéw blokujacych przewodnictwo nerwowo-migsniowe,
donoszono o wystepowaniu ostrej miopatii

- leki zwiotczajace, np. pankuronium, wenkuronium: lek SOLU-MEDROL moze czg$ciowo
hamowac¢ blokadg nerwowo-migsniowa, wywolang przez leki zwiotczajace

—  inhibitory cholinoesterazy: lek SOLU-MEDROL moze zmniejsza¢ dziatanie antycholinoesteraz
u pacjentdOw z miastenia

— leki przeciwcukrzycowe: u oséb chorych na cukrzyce moze by¢ konieczne dostosowanie dawki
lekow przeciwcukrzycowych, poniewaz lek SOLU-MEDROL moze zwigkszy¢ stezenie glukozy
we krwi

- leki przeciwwymiotne: aprepitant, fosaprepitant

- leki przeciwgrzybicze: itrakonazol, ketokonazol

—  leki przeciwwirusowe - inhibitory proteazy HIV: indynawir i rytonawir

—  inhibitor aromatazy: aminoglutetymid

-  antagonista kanalu wapniowego: diltiazem

—  doustne leki antykoncepcyjne: etynyloestradiol/noretyndron

—  sok grejpfrutowy

— leki immunosupresyjne: cyklosporyna. W przypadku jednoczesnego stosowania cyklosporyny
i leku SOLU-MEDROL, wystepuje wzajemne hamowanie metabolizmu, co moze zwigkszac
stezenie jednego lub obu lekow w osoczu. W zwiazku z tym, istnieje mozliwos¢, ze podczas
jednoczesnego podawania zwigkszy si¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, zwigzanych
z przyjmowaniem jednego z lekow. W czasie jednoczesnego stosowania donoszono
0 wystepowaniu drgawek

— leki immunosupresyjne: cyklofosfamid, takrolimus

- makrolidowe leki przeciwbakteryjne: klarytromycyna, erytromycyna, troleandomycyna

— niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ): duze dawki kwasu acetylosalicylowego. Jednoczesne
stosowanie lekow przeciwzapalnych z lekiem SOLU-MEDROL moze zwigkszaé czgstos$e
wystepowania przypadkow krwawienia i owrzodzenia przewodu pokarmowego. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania kwasu acetylosalicylowego w potaczeniu z lekiem
SOLU-MEDROL

— leki zmniejszajace stezenie potasu. Podczas jednoczesnego stosowania leku SOLU-MEDROL
z lekami zmniejszajacymi stezenie potasu (np. lekami moczopednymi), pacjenci powinni by¢
obserwowani pod katem rozwoju hipokaliemii (stan, w ktorym stezenie jonow potasu we krwi
jest ponizej warto$ci okreslonych przez normy laboratoryjne). Podczas jednoczesnego stosowania
leku SOLU-MEDROL z amfoterycyng B, ksantynami czy agonistami beta2, zwigksza si¢ ryzyko
wystapienia hipokaliemii.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Plodnosé
W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze lek SOLU-MEDROL ma dziatanie zmniejszajgce
ptodnosé.

Ciaza
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W niektorych badaniach na zwierzgtach wykazano, ze kortykosteroidy podawane cigzarnym matkom
w duzych dawkach moga powodowa¢ wady rozwojowe ptodu. Nie wydaje si¢ jednak, aby lek
SOLU-MEDROL podawany kobietom w cigzy powodowat wady wrodzone u ptodu. Dopoki nie
zostang przeprowadzone odpowiednie badania, dotyczace wptywu leku SOLU-MEDROL na procesy
rozrodcze u ludzi, lek ten nie powinien by¢ podawany kobietom ci¢zarnym, chyba ze po dokonaniu
doktadnej oceny stosunku korzysci do ryzyka dla matki i ptodu.

Lek SOLU-MEDROL przenika przez tozysko. W jednym badaniu retrospektywnym, stwierdzono
zwigkszong czegstos¢ wystepowania niskich mas urodzeniowych niemowlat, urodzonych przez matki,
ktore przyjmowaty kortykosteroidy. U ludzi, ryzyko wystapienia niskiej masy urodzeniowej wykazuje



zalezno$¢ od podawanej dawki. Ryzyko to moze by¢ zmniejszone poprzez podawanie mniejszych
dawek kortykosteroidow.

Mimo, Ze u niemowlat, ktore byly narazone na dziatanie leku SOLU-MEDROL in utero (w okresie
zycia ptodowego), rzadko wystepuje noworodkowa niewydolno$¢ kory nadnerczy, dzieci urodzone
przez matki przyjmujace podczas cigzy duze dawki leku SOLU-MEDROL muszg by¢ starannie
obserwowane i oceniane pod katem niewydolnosci kory nadnerczy.

Nie jest znany wptyw leku SOLU-MEDROL na przebieg porodu.

U niemowlat urodzonych przez matki, ktore byty leczone lekiem SOLU-MEDROL przez dtuzszy czas
w okresie cigzy, obserwowano rozwoj zaémy.

Lek SOLU-MEDROL 500 mg, 1000 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan zawiera alkohol benzylowy (patrz punkt 2 ,,Lek SOLU-MEDROL 500 mg oraz 1000 mg
zawiera alkohol benzylowy”).

Karmienie piersia
Lek SOLU-MEDROL przenika do mleka ludzkiego.

U dzieci karmionych piersig lek SOLU-MEDROL, ktoéry przeniknat do mleka matki, moze hamowac
wzrost 1 wptywaé na wytwarzanie endogennych glikokortykoidow. Lek ten moze by¢ stosowany przez
kobiety karmiace piersia, tylko po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka u matki

i niemowlecia.

Lek SOLU-MEDROL 500 mg, 1000 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan zawiera alkohol benzylowy (patrz punkt 2,, Lek SOLU-MEDROL 500 mg oraz 1000 mg
zawiera alkohol benzylowy”).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Wptyw leku SOLU-MEDROL na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn nie byt
badany. Pacjenci, u ktérych podczas stosowania leku SOLU-MEDROL wystepuja zawroty glowy,
zaburzenia widzenia i uczucie zmeczenia, nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Lek SOLU-MEDROL 500 mg oraz 1000 mg zawiera alkohol benzylowy (E 1519)

Lek SOLU-MEDROL, 500 mg oraz 1000 mg, w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan zawiera 9 mg alkoholu benzylowego w kazdym 1 ml roztworu, co
odpowiada 9 mg/1 ml alkoholu benzylowego. Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje
alergiczne. Podawanie go niemowlgtom i matym dzieciom wigze si¢ z ryzykiem cigzkich dziatan
niepozadanych, w tym zaburzen oddychania. Nie stosowa¢ leku SOLU-MEDROL zawierajacego
alkohol benzylowy u noworodkéw (do 4. tygodnia zycia) i nie stosowaé leku u matych dzieci

(w wieku ponizej 3 lat) dluzej niz przez tydzien bez zalecenia lekarza. Nalezy zasiggna¢ porady
lekarza lub farmaceuty, jesli pacjent ma chorobe watroby lub nerek, lub kobieta jest w cigzy lub karmi
piersia, gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w organizmie i powodowaé
dziatania niepozadane takie jak zwigkszenie ilosci kwasu we krwi (tzw. kwasica metaboliczna).

Lek SOLU-MEDROL zawiera séd

Lek SOLU-MEDROL, 40 mg oraz 125 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kazda fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

Lek SOLU-MEDROL, 500 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

zawiera 58,3 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 2,92%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.
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Lek SOLU-MEDROL, 1000 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
zawiera 116,8 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 5,84%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

3. Jak stosowac lek SOLU-MEDROL

Ten lek nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza, ktory dostosuje dawke leku indywidualnie dla
pacjenta. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza.

W trakcie leczenia lekiem SOLU-MEDROL, a takze w przypadku przerwania dlugotrwalego leczenia,
pacjent powinien pozostawac pod $cista kontrola lekarza.

Lek SOLU-MEDROL moze by¢ podawany w postaci wstrzykniecia dozylnego lub domigsniowego,
lub wlewu dozylnego. Dawka moze by¢ zmniejszona u niemowlat i dzieci, ale powinna by¢
uzalezniona od stanu pacjenta i odpowiedzi na leczenie, a nie od wieku czy masy ciala (nie powinna
by¢ mniejsza niz 0,5 mg/ kg mc. na dobg).

Wymagania dotyczace dawkowania sg zmienne i nalezy je dostosowywac indywidualnie, w zalezno$ci
od leczonej choroby, jej stopnia nasilenia oraz odpowiedzi pacjenta na leczenie przez caty okres
terapii. Decyzj¢ opartg na stosunku korzysci do ryzyka w kazdym indywidulanym przypadku nalezy
podejmowac na biezaco.

Zaleca si¢ stosowanie najmniejszej skutecznej dawki kortykosteroidu, zapewniajgcej uzyskanie
kontroli leczonej choroby, przez mozliwie najkrotszy czas. Wtasciwg dawke podtrzymujacg nalezy
ustali¢ poprzez stopniowe zmniejszanie dawki poczatkowej leku w odpowiednich odstepach czasu az
do osiagniecia najmniejszej dawki, ktéra zapewni odpowiednia odpowiedz klinicznag.

Jesli leczenie ma by¢ przerwane po dhugim okresie stosowania leku, lek ten powinien by¢ odstawiany
stopniowo; nie wolno nagle przerywac leczenia.

Po poczatkowym okresie stosowania w naglych sytuacjach, nalezy rozwazy¢ przejscie na leczenie
lekiem w postaci wstrzyknie¢ o wydluzonym okresie dziatania lub lekiem do podawania doustnego.

Jesli lek jest stosowany w ramach leczenia wspomagajacego w stanach zagrozenia zycia, nalezy go
podawac dozylnie w dawce 30 mg/kg mc. przez co najmniej 30 minut. Dawke mozna powtarza¢ co 4
do 6 godzin przez okres nieprzekraczajacy 48 godzin.

Podawanie metyloprednizolonu w postaci pulséw dozylnych w dawce 250 mg na dobe Iub wigkszej
przez kilka dni (zazwyczaj < 5 dni) moze by¢ skuteczne w leczeniu epizodéw zaostrzenia choroby lub
schorzen, w przypadku ktorych standardowa terapia nie przynosi zadanych efektow. Zalicza si¢ do
nich: choroby reumatyczne, toczen rumieniowaty uktadowy, schorzenia objawiajace si¢ obrzekami,
takie jak zapalenie klebuszkow nerkowych lub nefropatia toczniowa. U pacjentéw ze stwardnieniem
rozsianym, u ktorych standardowa terapia okazata si¢ nieskuteczna (lub u pacjentow z epizodami
zaostrzenia choroby) nalezy podawa¢ 30-minutowe pulsy dozylne w dawkach 500 mg na dobg lub
1000 mg na dobg przez okres 3 lub 5 dni.

Jesli lek stosowany jest w ramach leczenia wspomagajacego innych schorzen, dawka poczatkowa
podawana dozylnie bedzie si¢ waha¢ od 10 do 500 mg, w zaleznos$ci od stanu klinicznego pacjenta.
W przypadku krotkoterminowego leczenia cigzkich, ostrych stanow chorobowych moga by¢
wymagane wigksze dawki. Dawki poczatkowe nieprzekraczajace 250 mg nalezy podawaé dozylnie
przez co najmniej 5 minut, natomiast wicksze dawki nalezy podawac przez co najmniej 30 minut.
Kolejne dawki mozna podawac dozylnie lub domigsniowo w odstepach czasu podyktowanych
odpowiedzia pacjenta na leczenie i jego stanem klinicznym.
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W czasie przedtuzajacej si¢ terapii powinny by¢ regularnie przeprowadzane rutynowe badania
laboratoryjne, takie jak badanie moczu, st¢zenie glukozy po positku, okreslenie ci$nienia krwi i masy
ciata oraz zdjecie rentgenowskie klatki piersiowej. Zdjecia radiologiczne gornej czgsci przewodu
pokarmowego s3 wymagane u pacjentow z wrzodami w wywiadzie lub ze znaczaca niestrawnoscia.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku SOLU-MEDROL jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku SOLU-MEDROL

W razie przyjecia zbyt duzej ilosci leku SOLU-MEDROL, nalezy niezwltocznie zwroécic si¢ do lekarza
lub farmaceuty. Nie ma objawow klinicznych ostrego przedawkowania leku SOLU-MEDROL.
Przewlekte przedawkowanie wywotuje typowe objawy zespotu Cushinga. Dializa jest skuteczna
metodg usuwania leku SOLU-MEDROL z ustroju.

Pominie¢cie zastosowania leku SOLU-MEDROL
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej, w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku SOLU-MEDROL
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizsze dziatania niepozadane zglaszano w przypadku nastgpujacych drég podania:
dooponowo/nadtwardowkowo: zapalenie pajeczynowki, zaburzenia czynnosci zotadka i jelit lub
pecherza moczowego, bol gtowy, zapalenie opon mézgowych, niedowlad poprzeczny/porazenie
poprzeczne, napady drgawkowe, zaburzenia czucia.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nizej wymienionych objawow, nalezy natychmiast
powiadomi¢ lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala:

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- zakazenia oportunistyczne, zakazenia, zapalenie otrzewnej”

- leukocytoza (zwigkszona liczba krwinek biatych we krwi)

- reakcje nadwrazliwosci, reakcje anafilaktyczne, reakcje anafilaktoidalne

- zesp6t Cushinga, zahamowanie osi podwzgorze-przysadka-nadnercza, zespot odstawienia
steroidow

- kwasica metaboliczna, lipomatoza nadtwardowkowa, zatrzymanie sodu, zatrzymanie ptynow,
zasadowica hipokaliemiczna, dyslipidemia, zaburzenia tolerancji glukozy, zwigkszenie
zapotrzebowania na insuline (lub doustne leki przeciwcukrzycowe u pacjentéw z cukrzyca),
gromadzenie si¢ tkanki ttuszczowej w niektorych czesciach ciala, zwigkszenie taknienia
(mogace prowadzi¢ do zwigkszenia masy ciala)

- zaburzenia afektywne (w tym nastrdj depresyjny, nastrdj euforyczny, niestabilno$¢
emocjonalna, uzaleznienie od leku, mysli samobdjcze), zaburzenia psychotyczne (w tym stan
pobudzenia maniakalnego, urojenia, omamy i schizofrenia), zaburzenia umystowe, zmiany
osobowosci, stan splatania, lek, zmiany nastroju, nieprawidlowe zachowania, bezsennos¢,
drazliwos¢

- zwigkszenie ci$nienia $rodczaszkowego (z obrzekiem tarcz nerwow wzrokowych [tagodne
nadci$nienie wewnatrzczaszkowe]), napady drgawkowe, niepamie¢, zaburzenia funkcji
poznawczych, zawroty glowy, bol gtowy
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- chorioretinopatia (zaburzenia siatkowki i btony naczyniowej), za¢ma, jaskra, wytrzeszcz,
rzadko — nieostre widzenie

- zastoinowa niewydolno$¢ serca (u podatnych pacjentow), arytmia

- zwigkszona krzepliwo$¢ krwi, niedocisnienie tetnicze, nadci$nienie t¢tnicze, uczucie ciepla
1 zaczerwienienie skory (uderzenie goraca)

- zator tetnicy ptucnej, czkawka

- wrzody trawienne (z mozliwoS$cia nastepczej perforacji i krwawienia), perforacja jelita,
krwawienie z zotadka, zapalenie trzustki, wrzodziejace zapalenie przetyku, zapalenie przetyku,
wzdecia, bol brzucha, biegunka, niestrawnos$¢, nudnosci

- metyloprednizolon moze powodowac uszkodzenie watroby. Zglaszano przypadki zapalenia
watroby' i zwigkszenia aktywnosci enzymow watrobowych (zwigkszenie aktywnosci
aminotransferazy alaninowej i aminotransferazy asparaginowe;j)

- obrzek naczynioruchowy, nadmierne owtosienie, wybroczyny, wylewy krwawe podskorne lub
dotkankowe, zanik skory, rumien, nadmierne pocenie sig, rozstepy skorne, wysypka, swiad,
pokrzywka, tradzik, odbarwienia skory

- zapalenie tkanki thuszczowej pod skora, ktdére moze powodowac stwardnienie skory oraz
pojawienie si¢ bolesnych, czerwonych guzkéw lub zmian skornych (zapalenie tkanki
podskornej). Zapalenie tkanki podskornej zgtaszano po zmniejszeniu dawki lub przerwaniu
dhugotrwatego leczenia duzymi dawkami. W wigkszosci przypadkdéw ustepowato ono
samoistnie

- ostabienie mig$ni, bole migsniowe, miopatia, zanik migsni, osteoporoza, martwica kosci,
ztamania patologiczne, neuropatyczne zwyrodnienie stawow, bole stawowe, zahamowanie
wzrostu

- nieregularne miesigczki

- zaburzone gojenie si¢ ran, obrzgk obwodowy, uczucie zmgczenia, zte samopoczucie, reakcje
w miejscu wstrzykniecia

- zwigkszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego, zmniejszenie tolerancji weglowodanow,
zmnigjszenie st¢zenia potasu we krwi, zwigkszenie stezenia wapnia w moczu, zwigkszenie
aktywnosci fosfatazy zasadowej we krwi, zwigkszenie st¢zenia mocznika we krwi,
zahamowanie odpowiedzi na testy skorne

- ztamania kompresyjne kregostupa, zerwanie $ciegna.

+ Zapalenie watroby zglaszano przy podaniu dozylnym (patrz punkt 2).
# Zapalenie otrzewnej moze by¢ pierwszym objawem przedmiotowym lub podmiotowym zaburzen zotadka
i jelit, takich jak perforacja, zaparcie lub zapalenie trzustki (patrz punkt 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek SOLU-MEDROL
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

SOLU-MEDROL, 40 mg, 125 mg, 500 mg, 1000 mg:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

SOLU-MEDROL, 40 mg:
Po rekonstytucji lek nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C i zuzy¢ natychmiast lub
przechowywac¢ w temperaturze 2°C - 8°C i zuzy¢ w ciagu 48 godzin.

Po rekonstytucji i dalszym rozcienczeniu innymi roztworami do infuzji lek nalezy przechowywac
w temperaturze 20°C - 25°C i zuzy¢ w ciagu 3 godzin lub przechowywaé w temperaturze 2°C - 8°C
i zuzy¢ w ciggu 24 godzin.

SOLU-MEDROL, 125 mg, 500 mg, 1000 mg:
Po rekonstytucji lek nalezy przechowywac w temperaturze ponizej 25°C i zuzy¢ w ciggu 12 godzin
lub przechowywac w temperaturze 2°C - 8°C i zuzy¢ w ciggu 48 godzin.

Po rekonstytucji i dalszym rozcienczeniu innymi roztworami do infuzji lek nalezy przechowywac
w temperaturze od 20°C - 25°C i zuzy¢ w ciagu 3 godzin lub przechowywa¢ w temperaturze 2°C -8°C
i zuzy¢ w ciggu 24 godzin.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia roztwor powinien by¢ zuzyty natychmiast, chyba, ze lek zostat
otwarty i rozcienczony w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach peinej aseptyki.

Jesli sporzadzony roztwor nie zostanie zuzyty natychmiast, za warunki i czas przechowywania
odpowiedzialny jest uzytkownik.

Wigcej informacji na temat przechowywania rekonstytuowanych i rozcienczonych roztworow
znajduje si¢ w punkcie: ,,Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego™.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku, po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: (EXP). Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek SOLU-MEDROL

SOLU-MEDROL, 40 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

- Substancja czynng leku jest metyloprednizolon w postaci soli sodowej bursztynianu.

- Pozostale sktadniki pomocnicze to: sacharoza, sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu
fosforan bezwodny (patrz punkt 2 ,,Lek SOLU-MEDROL zawiera s6d”).

Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan.

SOLU-MEDROL, 125 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

- Substancja czynng leku jest metyloprednizolon w postaci soli sodowej bursztynianu.

- Pozostale sktadniki pomocnicze to: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan
bezwodny (patrz punkt 2 ,,Lek SOLU-MEDROL zawiera sod”).

Rozpuszezalnik: woda do wstrzykiwan.
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SOLU-MEDROL, 500 mg, 1000 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do

wstrzykiwan

- Substancja czynng leku jest metyloprednizolon w postaci soli sodowej bursztynianu.

- Pozostale sktadniki pomocnicze to: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan
bezwodny (patrz punkt 2 ,,Lek SOLU-MEDROL zawiera s6d”).

Rozpuszezalnik: alkohol benzylowy (E 1519) (patrz punkt 2 ,,Lek SOLU-MEDROL 500 mg oraz

1000 mg zawiera alkohol benzylowy (E 1519)”), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek SOLU-MEDROL i co zawiera opakowanie
Lek SOLU-MEDROL to biaty, zbity proszek i przejrzysty, bezbarwny rozpuszczalnik.

Opakowanie zawiera:

SOLU-MEDROL, 40 mg

Dwukomorowa fiolka z bezbarwnego szkta z proszkiem i z rozpuszczalnikiem po 1 ml w tekturowym
pudetku.

SOLU-MEDROL, 125 mg
Dwukomorowa fiolka z bezbarwnego szkta z proszkiem i z rozpuszczalnikiem po 2 ml w tekturowym
pudetku.

SOLU-MEDROL, 500 mg
Fiolka z bezbarwnego szkta z proszkiem oraz fiolka z rozpuszczalnikiem po 8 ml w tekturowym
pudetku.

SOLU-MEDROL, 1000 mg
Fiolka z bezbarwnego szkta z proszkiem oraz fiolka z rozpuszczalnikiem po 16 ml w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytwoérca

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o.0.

tel. 22 335 61 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2025

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Niezgodnosci farmaceutyczne

Zaleca si¢ podawanie soli sodowej bursztynianu metyloprednizolonu osobno, bez innych zwigzkow
podawanych dozylnie, aby unikna¢ problemow zwigzanych ze zgodnos$cig lub stabilnoscig. Leki, ktore
pod wzgledem parametroéw fizycznych nie sg zgodne w roztworze z sola sodowa bursztynianu
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metyloprednizolonu, to miedzy innymi, ale nie tylko: allopurynol sodu, chlorowodorek doksapramu,
tygecyklina, chlorowodorek diltiazemu, glukonian wapnia, bromek wekuronium, bromek rokuronium,
bezylan cisatrakurium, glikopirolinian, propofol.

Zgodnos¢ 1 stabilno$¢ podawanego dozylnie roztworu soli sodowej bursztynianu metyloprednizolonu
oraz w polgczeniu z innymi produktami zalezy od pH roztworu, steZenia, czasu, temperatury i stopnia
rozpuszczalno$ci metyloprednizolonu w danym roztworze. Z tego wzgledu, o ile to tylko mozliwe,
roztwor soli sodowej bursztynianu metyloprednizolonu nalezy podawa¢ osobno, w postaci bolusa lub
wlewu dozylnego, lub wlewu ,,piggy-back”.

W celu podawania leku SOLU-MEDROL w postaci bolusa lub wlewu dozylnego, lub wlewu ,,piggy-
back” nalezy przygotowac roztwor zgodnie z zaleceniami.

PRZYGOTOWANIE ROZTWORU

W warunkach aseptycznych doda¢ rozpuszczalnik do fiolki zawierajacej sterylny proszek. Stosowac
wylacznie specjalnie do tego przeznaczony rozpuszczalnik. Leczenie mozna rozpoczaé podajac
dozylnie roztwor soli sodowej bursztynianu metyloprednizolonu przez co najmniej 5 minut (dawki do
250 mg) lub przez co najmniej 30 minut (dawki 250 mg i wigksze niz 250 mg). Kolejne dawki mozna
podawa¢ w podobny sposéb.

SOLU-MEDROL, 40 mg:
Roztwor po rekonstytucji przechowywac w temperaturze 2°C - 8°C i zuzy¢ w ciagu 48 godzin. Jesli
jest przechowywany w temperaturze ponizej 25°C, nalezy zuzy¢ natychmiast.

SOLU-MEDROL, 125 mg, 500 mg, 1000 mg:
Roztwor po rekonstytucji przechowywac w temperaturze ponizej 25°C i zuzy¢ w ciggu 12 godzin lub
przechowywaé w temperaturze 2°C - 8°C i zuzy¢ w ciagu 48 godzin.

W razie potrzeby lek po rekonstytucji mozna dalej rozcienczy¢ w roztworach:
- roztwor 5% dekstrozy w wodzie do wstrzykiwan

- roztwor soli fizjologicznej

- roztwor 5% dekstrozy w 0,45% roztworze NaCl

- roztwor 5% dekstrozy w 0,9% roztworze NaCl

SOLU-MEDROL, 40 mg:

Roztwor po rekonstytucji i dalszym rozcienczeniu przechowywany w temperaturze 2°C - 8°C jest
stabilny pod wzgledem chemicznym i fizycznym przez 24 godziny. Jesli jest przechowywany

w temperaturze 20°C - 25°C, nalezy zuzy¢ w ciagu 3 godzin.

SOLU-MEDROL, 125 mg, 500 mg, 1000 mg:

Roztwor po rekonstytucji 1 dalszym rozcienczeniu przechowywany w temperaturze 20°C - 25°C jest
stabilny pod wzgledem chemicznym i fizycznym przez 3 godziny lub 24 godziny przechowywany
w temperaturze 2°C - 8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia roztwor powinien by¢ zuzyty natychmiast, chyba, ze lek zostat
otwarty i rozcienczony w kontrolowanych, i zwalidowanych warunkach petnej aseptyki.

Jesli sporzadzony roztwor nie zostanie zuzyty natychmiast, za warunki i czas przechowywania
odpowiedzialny jest uzytkownik.

INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA ROZTWORU W FIOLKACH DWUKOMOROWYCH
(SOLU-MEDROL, 40 mg oraz SOLU-MEDROL, 125 mg)

1. Nacisna¢ na plastikowy aktywator, aby rozpuszczalnik znalazt si¢ w dolnej komorze.
2. Delikatnie wstrzasnac¢, aby uzyskac roztwor.
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3. Wyjac plastikowg ostong pokrywajacg Srodek korka.

4. Wysterylizowa¢ gorna czes¢ korka odpowiednim $rodkiem bakteriobojczym.
Uwaga: Kroki od 1 do 4 nalezy wykona¢ przed pobraniem leku.

5. Wprowadzac¢ igl¢ prosto przez srodek korka, az koncowka bedzie widoczna.
6. Przekreci¢ fiolke i pobra¢ wymagang dawke.

Leki podawane pozajelitowo nalezy przed podaniem sprawdzi¢ czy nie zawieraja czastek oraz czy nie
sa odbarwione, jezeli opakowanie i roztwdr na to pozwalaja.
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