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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

SOLU-MEDROL 40 mg
SOLU-MEDROL 125 mg
SOLU-MEDROL 250 mg
SOLU-MEDROL 500 mg
SOLU-MEDROL 1g

prasok a rozpustadlo na injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

SOLU-MEDROL 40 mg:

Jedna dvojkomorova injekéna lieckovka Act-O-Vial obsahuje 40 mg metylprednizolonu (vo forme
sodnej soli metylprednizolon-sukcinatu) a 1 ml rozptstadla. Po rekonstittcii vznikne roztok

s koncentraciou 40 mg/ml.

SOLU-MEDROL 125 mg:

Jedna dvojkomorova injekéna lieckovka Act-O-Vial obsahuje 125 mg metylprednizolonu

(vo forme sodnej soli metylprednizolon-sukcinatu) a 2 ml rozpastadla. Po rekonstittcii vznikne
roztok s koncentraciou 62,5 mg/ml.

SOLU-MEDROL 250 mg:

Jedna dvojkomorova injekéna liekovka Act-O-Vial obsahuje 250 mg metylprednizolonu

(vo forme sodnej soli metylprednizolon-sukcinatu) a 4 ml rozpustadla. Po rekonstittcii vznikne
roztok s koncentraciou 62,5 mg/ml.

SOLU-MEDROL 500 mg:

Jedna injekéna liekovka s praskom obsahuje 500 mg metylprednizolénu (vo forme sodnej soli
metylprednizolon-sukcinatu) a jedna injekéna liekovka s rozpustadlom obsahuje 7,8 ml
rozpustadla . Po rekonstitucii vznikne roztok s koncentraciou 59,7 mg/ml.

SOLU-MEDROL 1 g:

Jedna injek¢na liekovka s praskom obsahuje 1 g metylprednizolonu (vo forme sodnej soli
metylprednizolon-sukcinatu) a jedna injekcna liekovka s rozpustadlom obsahuje 15,6 ml
rozpustadla. Po rekonstitucii vznikne roztok s koncentraciou 59,7 mg/ml.

Pomocné latky so zndmym ucinkom

Obsah benzylalkoholu:

SOLU-MEDROL 500 mg obsahuje 70,2 mg benzylalkoholu v 7,8 ml rozpustadla, ¢o zodpoveda
9 mg/ml.

SOLU-MEDROL 1 g obsahuje 140,4 mg benzylalkoholu v 15,6 ml rozptstadla, ¢o zodpoveda

9 mg/ml.
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Obsah sodika:

SOLU-MEDROL 250 mg prasok na injek¢ny roztok obsahuje 32,6 mg sodika v jednej injek¢nej
liekovke.

SOLU-MEDROL 500 mg prasok na injekény roztok obsahuje 58,3 mg sodika v jednej injekéne;j
liekovke.

SOLU-MEDROL 1 g prasok na injekény roztok obsahuje 116,8 mg sodika v jednej injekénej
liekovke.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok.

Biely az sivobiely lyofilizovany prasok (kolac¢) a rozpust'adlo vo forme ¢ireho a bezfarebného
roztoku.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Endokrinné poruchy

o Primarna alebo sekundarna adrenokortikalna insuficiencia (lickom vol'by je hydrokortizon
alebo kortizon; syntetické analogy sa mozu Vv pripade potreby pouzivat’ spolu
s mineralokortikoidmi; u deti je nahrada mineralokortikoidov obzvlast’ délezita).

o Akutna adrenokortikalna insuficiencia (liekom volby je hydrokortizon alebo kortizon,
moze byt nutna nahrada mineralokortikoidov, obzvlast’ pri pouziti syntetickych analogov).
o Sekudarny Sok pri adrenokortikalnej insuficiencii alebo Sok neodpovedajiici na zvycajni

lie¢bu, ked’ moze byt pritomna nadobli¢kova insuficiencia (liekom vol'by je zvy€ajne
hydrokortizon. Ked’ vsak nie je mineralokortikoidny ucinok ziaduci, dava sa prednost’
metylprednizolonu).

o Pred operaciou alebo v pripade t'azkého poranenia alebo ochorenia, u pacientov so znamou
nadoblickovou nedostato¢nost’'ou alebo pri pochybnostiach o adrenokortikalnej rezerve.

o kongenitalna adrenalna hyperplazia (AGS)

o nehnisava tyreoiditida

o hyperkalciémia v spojitosti s onkologickym ochorenim

Reumatické ochorenia (zapalové aj degenerativne)
Ako pridavna liecba na kratkodobé podavanie (pacientom na preklenutie akttnej fazy
alebo znovuvzplanutia):

o posttraumaticka osteoartroza
o synovitida z osteoartrozy
o reumatoidna artritida vratane juvenilnej reumatoidne;j artritidy (vybrané pripady si mozu

vyzadovat’ udrziavaciu liecbu nizkymi davkami)
akutna a subakutna burzitida

epikondylitida

akutna nespecificka tendosynovitida

akutna dnava artritida
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o psoriaticka artritida
o ankylozujuca spondylitida

Kolagénové ochorenia a Systémové autoimunitné ochorenia (imunokomplexové ochorenia)
Pocas znovuvzplanutia alebo ako udrziavacia lie¢ba vo vybranych pripadoch pri:

o systémovom lupus erythematosus (a lupusovej nefritide)

akutnej reumatickej karditide

systémovej dermatomyozitide (polymyozitide)

nodoznej polyartritide

Goodpasteurovom syndrome

Kozné ochorenia

pemfigus

zavazna forma multiformného erytrému (Stevensov-Johnsonov syndrom)
exfoliativna dermatitida

Zavazna psoriaza

buld6zna herpetiformna dermatitida

zavazna seboroicka dermatitida

myecosis fungoides

Alergické ochorenia

Na lie¢bu zavaznych alebo beznou liecbou nezvladnutelnych alergickych stavov:
asthma bronchiale

kontaktna dermatitida

atopicka dermatitida

sérova choroba

poliekova reakcia z precitlivenosti

urtikarialna transfuzna reakcia

akutny neinfekény edém laryngu (lieckom prvej vol'by je adrenalin)

Oc¢né ochorenia

Zavazné akutne a chronické alergické a zapalové procesy postihujiice oci:
herpes zoster ophtalmicus

iritida, iridocyklitida

Chorioretinitida

diftizna zadna uveitida a chorioiditida
neuritida zrakového nervu
sympaticka oftalmia

zapal predného segmentu oka
alergicka konjunktivitida

alergické rohovkové erozie

keratitida

Gastrointestinalne ochorenia

Na preklenutie kritického obdobia ochorenia:
o ulcerdzna kolitida (systémova liecba)
o Crohnova choroba (systémova lie¢ba)
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Respiraéné ochorenia

symptomatickd sarkoiddza

berylioza

fulminantna alebo diseminovana pl'icna tuberkul6za (pri si¢asnom pouzivani
antituberkuloznej chemoterapie)

Loefflerov syndrom nelie¢ite'ny inym spésobom

aspira¢na pneumonitida

pneumonia sposobena Pneumocystis jirovecii

Lie¢ba SOLU-MEDROLOM je prinosna ako pridavna lie¢ba u pacientov s AIDS

pri stredne zavaznej az zavaznej pneumonii sposobenej Pneumocystis jirovecii, ak sa
podava v ramci 24 hodin Gvodnej antipneumocystovej lieCby. Pre viac informacii pozri
Cast’ 5.1.

Hematologické ochorenia

ziskana (autoimunitna) hemolytickd anémia

idiopaticka trombocytopenicka purpura U dospelych (len intravenézne podanie;
intramuskularne podanie je kontraindikované)

sekundarna trombocytopénia u dospelych

erytroblastopénia (RBC anémia)

kongenitalna (erytroidna) hypoplasticka anémia

Neoplastické ochorenia (paliativna lie¢ba)

leukémie a lymfomy u dospelych

akutna leukémia u deti

terminalne $tadium rakoviny: na zlepSenie kvality zivota u pacientov v terminalnom $tadiu
rakoviny

Opuchové stavy

Na navodenie mocenia alebo remisie proteinurie pri nefrotickom syndrome bez urémie
idiopatického typu alebo vyvolanom lupus erythematosus.

Ochorenia nervového systému

opuch mozgu spésobeny tumormi - primarnymi alebo metastatickymi alebo v spojitosti
s chirurgickou lie¢bou alebo radioterapiou

akutne znovuvzplanutie roztrusenej sklerozy

akutne poskodenie miechy. Liecba sa musi zac¢at’ do osem hodin po tiraze. Pre viac
informacii pozri ¢ast’ 5.1.

tuberkul6zna meningitida so subarachnoiddlnym blokom alebo hroziacim blokom, ak sa
pouZzije sibezne s prislusnou antituberkuléznou chemoterapiou

trichindza pri neurologickom alebo myokardialnom postihnuti

organové transplantacie

prevencia nauzey a vracania v dosledku chemoterapie rakoviny
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4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Poziadavky na ddvkovanie su rozne a musia byt’ individualizované na zéklade lieCeného
ochorenia, jeho zavaznosti a reakcie pacienta pocas celej doby liecby. V kazdom jednotlivom
pripade sa musi neustale rozhodovat’ o riziku/prinose.

cvve

evwe

zabezpeci primeranu klinicku odpoved..

Ak je nutné liek po dlhodobej liecbe vysadit’, je potrebné ho vysadit’ postupne, nie nahle (pozri
Cast’ 4.4).

Po pociatocnom pohotovostnom obdobi sa ma zvazit’ pouzitie dlhsie poésobiaceho injekéne
podavaného lieku alebo peroralne podavaného lieku.

Ako podpornt liecbu v Zivot ohrozujucich podmienkach podavajte 30 mg/kg intraven6zne
po dobu najmenej 30 minut. Davka sa moze opakovat’ kazdych 4 az 6 hodin az po dobu 48 hodin.

Intravenézne pulzy metylprednizolonu, pozostavajuce z podavania davky 250 mg/den -

1 000 mg/den alebo vyssej po dobu niekol’kych dni (zvy€ajne < 5 dni), m6zu byt vhodné

pocas epizdd exacerbacie alebo stavov nereagujucich na Standardnu lie¢bu, akymi su: reumatické
poruchy, systémovy lupus erythematosus, edémové stavy, glomerulonefritida alebo lupusova
nefritida. Pri roztrisenej sklerdze pocas akttnych exacerbacii/relapsov podavajte pulzy v davke
500 mg/den pocas 5 dni alebo 1 g/deni pocas 3 alebo 5 dni po dobu 30 minit s odpori¢anym
¢asom podania rano.

Pociato¢na davka sa ma pri podpornej liecbe pri inych stavoch pohybovat’ od 10 do 500 mg
intravenozne/intramuskularne v zavislosti od klinického stavu, ale intravendzne podanie sa
preferuje pre rychlejsi nastup ucinku. Na kratkodobé zvladnutie zavaznych akttnych stavov mozu
byt potrebné vyssie davky. Pociatocné davky do 250 mg sa maju podavat’ intraven6zne po dobu
najmenej 5 minut, zatial’ co vyS§Sie davky sa maju podavat’ najmenej po dobu 30 minut. Nasledné
davky mo6zu byt podavané intravenozne alebo intramuskuldrne v intervaloch v zavislosti

od reakcie a klinického stavu pacienta.

Akutne poskodenie miechy
Nie su k dispozicii dostato¢né idaje na stanovenie davkovania (pozri ¢ast’ 5.1).

Pneumonia sposobena Pneumocystis jirovecii
Nie su k dispozicii dostato¢né udaje na stanovenie davkovania (pozri ¢ast’ 5.1).

Pediatricka populacia

Pri lie¢be vysokymi davkami pre indikacie ako su hematologické, reumatické, oblickové a kozné
ochorenia, sa odportac¢a davka 30 mg/kg/den do maximalnej davky 1 g/den. Toto davkovanie sa
moze opakovat’ v troch po sebe nasledujticich cykloch denne alebo kazdy druhy den.

Pri liecbe odvrhnutia stepu po transplantacii sa odporuca davka 10 az 20 mg/kg/den pocas 3 dni
az do maximalnej davky 1g/den. Pri liecbe astmatickych stavov sa odporuca davka 1 az 4
mg/kg/den po dobu 1 az 3 dni.
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Pri podéavani doj¢atdm a detom sa moze znizit' davkovanie, ale je potrebné riadit’ sa zdvaznost'ou
stavu a odpoved’ou pacienta, nielen priemernym vekom alebo hmotnost'ou pacienta. Pediatricka
davka nema byt’ nizsia ako 0,5 mg/kg kazdych 24 hodin.

Pacienti s poruchou funkcie pecene a obliciek

Kortikosteroidy sa maju pouzivat’ s opatrnost’ou u pacientov s poruchou funkcie pecene

a obli¢iek, pricom sa odportca nasledné monitorovania pacienta. Pri poruche funkcie obli¢iek nie
je potrebna uprava davkovania. Pozri Cast’ 4.4.

Sposob podavania

Roztok sodnej soli metylprednizolon-sukcinatu sa moze podavat’ ako intravendzna

alebo intramuskularna injekcia alebo infizia. Odpora¢anou cestou podavania v ivodne;j liecbe
akutnych stavov je intravendzna injekcia.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

SOLU-MEDROL je kontraindikovany:

o Vv pripade vyskytu akutnych infekcii nekontrolovanych vhodnou antimikrobialnou liecbou,

o na pouzitie pre intratekdlne podanie,

o na pouzitie pre epiduralne podanie,

o podanie zivych alebo zivych atenuovanych vakcin je kontraindikované u pacientov
uzivajucich imunosupresivne davky kortikosteroidov (pozri Cast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Imunosupresivne ucinky/zvysend ndachylnost na infekcie

Kortikosteroidy mozu zvySovat’ nachylnost’ na infekcie, moézu maskovat’ niektoré prejavy
infekcie a pocas ich podavania sa mézu objavit’ nové infekcie. Pri pouZivani kortikosteroidov je
mozné pozorovat’ znizenu rezistenciu a neschopnost’ ohranicit’ infekciu. Infekcie, pri ktorych
etiologickym agens st virusy, baktérie, mikroskopické huby, prvoky alebo helminty postihujuce
ktortkol'vek Cast tela, mézu suvisiet’ s podavanim kortikosteroidov samotnych

alebo v kombinacii s inymi imunosupresivami ovplyviiujucimi bunkovli imunitu, humoralnu
imunitu alebo funkciu neutrofilov. Tieto infekcie mozu byt mierne, ale aj zavazné a niekedy
modzu mat’ smrtel'ny priebeh. So zvySovanim davok kortikosteroidov sa zvysuje aj frekvencia
vyskytu infekénych komplikacii.

Pacienti, ktori uzivaju lieky na potlacenie imunitného systému st nachylnejsi na infekcie ako

zdravi jednotlivci. Ovéie kiahne a osypky, mézu mat’ napriklad, tazsi priebeh a dokonca mézu
kon¢it’ fatalne u neimunnych deti alebo dospievajtcich, ktori uzivaja kortikosteroidy.

Podanie Zivych alebo zivych atenuovanych vakcin je u pacientov lieCenych imunosupresivnymi
davkami kortikosteroidov kontraindikované. Usmrtené alebo inaktivované vakciny sa mézu
pacientom lie¢enym imunosupresivnymi davkami kortikosteroidov podavat’, hoci odpoved’

na tieto vakciny moze byt zniZzena. U pacientov, ktorym sa podavaji neimunosupresivne davky
kortikosteroidov sa moze indikovat’ imunizicia.
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Pouzivanie kortikosteroidov pri aktivnej tuberkuldze sa ma obmedzit’ na pripady fulminantne;j
alebo diseminovanej tuberkuldzy, kedy sa kortikosteroid podava spolu s prislusSnym
antituberkul6znym rezimom.

Ak st kortikosteroidy indikované u pacientov s latentnou tuberkuldzou alebo pozitivnou
tuberkulinovou skiskou, musia byt’ pozorne sledovani, pretoze moze dojst’ k aktivacii ochorenia.
Pacienti pocas dlhodobej lie¢by kortikosteroidmi maju dostavat’ chemoprofylaxiu.

U pacientov lie¢enych kortikosteroidmi bol hlaseny vyskyt Kaposiho sarkomu. Vysadenie
kortikosteroidov mdze viest' ku klinickej remisii.

Uloha kortikosteroidov pri septickom $oku bola spornd, prvé klinické skusania uvadzali ako
prospesné, tak aj Skodlivé u¢inky. Prednedavnom sa povazovali doplnkové kortikosteroidy

za prospesné u pacientov so zistenym septickym Sokom, ktori vykazovali nedostato¢nost’
nadobli¢iek. Avsak, ich rutinné pouzitie pri septickom Soku sa neodporuca. Vysledky
systematického skumania kratkodobej liecby vysokymi davkami kortikosteroidov nepodporuju
ich pouzivanie. Meta-analyzy a hodnotenia v§ak naznacuju, ze dlhsie trvajica lieGba (5 — 11 dni)
nizkymi davkami kortikosteroidov méze viest’ ku zniZeniu mortality, 0bzvlast u pacientov

s vazopresor-dependentnym septickym Sokom.

Ucinky na imunitny systém

Vyskytnit’ sa mozu alergické reakcie. Pretoze u pacientov liecenych kortikosteroidmi doslo
ku zriedkavym pripadom koznych reakcii a vzniku anafylaktickych/anafylaktoidnych reakcii,
maju sa pred ich podanim tymto pacientom vykonat’ zodpovedajuce preventivne opatrenia,
predovsetkym u pacientov s alergiou na akykol'vek liek v anamnéze.

Ucinky na endokrinny systém
U pacientov lie¢enych kortikosteroidmi a vystavenych nezvycajnému stresu je pred,
pocas a po stresovej situacii indikovana zvysena davka rychlo a¢inkujacich glukokortikoidov.

Farmakologické davky kortikosteroidov podavané dlhsiu dobu, mozu mat’ za nasledok supresiu
(HPA) hypotalamo-hypofyzo-nadobli¢kovej osi (sekundarna adrenokortikalna insuficiencia).
Stupeii a trvanie adrenokortikalnej insuficiencie su u pacientov rozdielne a zavisia od davky,
frekvencie, doby podavania a dizky lie¢by s glukokortikoidmi. Tento Gi¢inok sa moze
minimalizovat’ pouzitim liecby obden (kazdy druhy den).

Navyse, nahle vysadenie glukokortikoidov pri akttnej adrenalnej insuficiencii mdze mat’ fatalny
nasledok.

Liekom indukovana sekundarna adrenokortikalna insuficiencia preto moze byt minimalizovana
postupnym znizovanim davky. Tento druh relativnej insuficiencie moze pretrvavat’ mesiace

po ukonceni lieby; preto sa ma pri akejkol'vek stresovej situacii v tomto obdobi znovu podat’
hormonalna liecba.

Po nahlom vysadeni glukokortikoidov méze ddjst’ k ,,abstinenénému syndromu z vysadenia
steroidov*, zdanlivo nesuvisiaceho s adrenokortikalnou insuficienciou. Tento syndrom zahiia
priznaky ako su: anorexia, nauzea, vracanie, letargia, bolest’ hlavy, hora¢ka, bolest’ kibov,
deskvamacia, myalgia, zniZenie telesnej hmotnosti a/alebo hypotenzia. Predpoklada sa, Ze tieto
ucinky st skor dosledkom nahlej zmeny koncentracie glukokortikoidov, nez nizkej hladiny
kortikosteroidov.
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Glukokortikoidy mézu vyvolat’ alebo zhorsit’ Cushingov syndréom, a preto sa treba vyhnat
podavaniu glukokortikoidov pacientom s Cushingovou chorobou.

U pacientov s hypotyre6zou je ucinok kortikosteroidov zosilneny.

U pacientov s hypertyredzou a s hypokaliémiou vyvolanou metylprednizolonom moze dojst’
k tyreotoxickej periodickej paralyze (TPP).

U pacientov lieCenych metylprednizolonom, ktori maju prejavy alebo priznaky svalovej slabosti,
najma u pacientov s hypertyre6zou, treba vziat’ do ivahy podozrenie na TPP.

V pripade podozrenia na TPP sa maju ihned’ sledovat’ hladiny draslika v krvi a maji sa primerane
liecit’, aby sa dosiahlo obnovenie pozadovanych hladin draslika v krvi.

Po podani systémovych kortikosteroidov bola hlasena feochromocytomova kriza, ktord moze byt
fatalna. Pacientom s podozrenim alebo s potvrdenym feochromocytémom maji byt systémové
kortikosteroidy podané az po zhodnoteni rizika/benefitu.

Metabolizmus a vyZiva
Kortikosteroidy, vratane metylprednizolonu mézu zvysovat’ glukozu v krvi, zhorsit’ uz existujuci
diabetes a pri dlhodobej lie¢be kortikosteroidmi zvysit’ nachylnost’ na diabetes mellitus.

Ucinky na duSevny stav

Pri uzivani kortikosteroidov sa mézu objavit’ dusevné poruchy, od euférie, insomnie, prudkych
zmien nalad, zmien osobnosti a tazkej depresie po klinicky zistené psychotické prejavy.
Existujica emocionalna nestabilita alebo psychotické tendencie sa tiez mézu vplyvom
kortikosteroidov zhorsit’.

Pri systémovych kortikosteroidoch sa mozu objavit’ potencialne zavazné psychiatrické neziaduce
ucinky.

Priznaky sa zvycajne objavia v priebehu niekol’kych dni alebo tyzdnov od zaciatku lieCby.
Vicsina reakcii sa upravi bud’ po znizeni davky alebo vysadeni lieku, hoci Specificka liecba moze
byt nevyhnutna. Uginky na duSevny stav boli hlasené po vysadeni kortikosteroidov, frekvencia
nie je znama. Pacienti/opatrovatelia maju byt pouceni, aby vyhl'adali lekarsku pomoc, ak sa
rozvinu duSevné priznaky u pacienta, najmé ak sa pozoruje depresivna nalada

alebo samovrazedné myslienky.

Pacienti/opatrovatelia by mali byt upozorneni na vyskyt moznych dusevnych poruch, ktoré sa
mozu objavit’ bud’ pocas alebo bezprostredne po zniZeni davky/vysadeni systémovych
kortikosteroidov.

Ucinky na nervovy systém

Kortikosteroidy sa musia pouzivat’ so zvySenou opatrnost'ou u pacientov so zachvatovymi
ochoreniami.

Kortikosteroidy sa musia pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s myasténiou gravis. (Pozri tiez
odkaz o0 myopatii v Gasti ,,U¢inky na kostrové svalstvo®, nizsie).

Aj ked kontrolované klinické skuSania preukazali G¢innost’ kortikosteroidov v zvladnuti akitnej
exacerbacie roztrisenej sklerodzy, nepreukazali vplyv na celkovy priebeh ochorenia. Tieto
klinické skuSania preukazali potrebu relativne vysokych davok kortikoidov na dosiahnutie
preukazatel'ného vysledku.
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Bolo hlasenych viacero neziaducich ucinkov v suvislosti s intratekalnym/epiduralnym podanim
(pozri Gast’ 4.8).

U pacientov uzivajucich kortikoidy, zvy€ajne dlhodobo vo vysSich davkach, bola hlasena
epiduralna lipomatoza.

Ucinky na oci
Kortikosteroidy sa musia pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s oénym herpes simplex vzhl'adom
na moznost’ perforacie rohovky.

Poruchy videnia m6zu byt hldsené pri systémovom a lokdlnom pouziti kortikosteroidov. Ak sa
U pacienta objavia symptdmy, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma
byt odporuceny k oftalmolégovi na posudenie moznych pric¢in, medzi ktoré moze patrit’ sivy
zakal, glaukom alebo zriedkavé ochorenia, ako je napriklad centralna ser6zna chorioretinopatia
(CSCR), ktor¢ boli hlasené po pouziti systémovych a lokalnych kortikosteroidov. Centralna
serdzna chorioretinopatia moze viest' k odluceniu sietnice.

Dlhodobé uzivanie kortikosteroidov méze sposobit’ zadnu subkapsularnu kataraktu, nuklearnu
kataraktu (najma u deti), exoftalmus alebo zvySeny vnutroo¢ny tlak, nasledkom ¢oho moze
vzniknat’ glaukém s moznym poskodenim zrakového nervu. Pacienti uzivajtci glukokortikoidy
mozu byt nachylni na vznik sekundarnej plesiiovej a virusovej infekcie oka.

Ucinky na kardiovaskuldrny systém

Neziaduce tcinky glukokortikoidov na kardiovaskularny systém, ako st dyslipidémia

a hypertenzia, mozu predurcit’ lieCenych pacientov s existujucimi kardiovaskularnymi rizikovymi
faktormi na d’alSie u¢inky na kardiovaskularny systém, pri uzivani vysokych davok a v pripade
dlhodobej liecby. Preto sa maju u tychto pacientov kortikosteroidy pouzivat’ uvazlivo a pozornost’
sa ma venovat’ zmene rizika a v pripade potreby d’alSiemu monitorovaniu srdcovej ¢innosti.
Nizka davka a lie¢ba obdent mézu znizit' vyskyt komplikacii pri lie¢be kortikosteroidmi.

Existujt hlasenia 0 srdcovych arytmiach a/alebo cirkulatnom kolapse a/alebo zastaveni srdca
po rychlom podani velkych intravenéznych davok sodnej soli metylprednizolon-sukcinatu (viac
ako 0,5 g podaného poc¢as menej ako 10 minut). Po podani alebo po¢as podania vysokych davok
sodnej soli metylprednizolon-sukcinatu sa pozoroval vznik bradykardie bez suvislosti

s rychlostou alebo dizkou trvania infuzie.

V pripadoch kongestivneho zlyhavania srdca sa maj systémové kortikosteroidy pouzivat
S opatrnostou a len ak je to nevyhnutné.

Ucinky na cievny systém

Pri podavani kortikosteroidov sa hlasil vyskyt trombdzy vratane zilovej tromboembolie.
V dosledku toho sa kortikosteroidy maji pouzivat’ s opatrnostiou u pacientov, ktori maja
alebo moézu mat’ predispoziciu k tromboembolickym porucham.

Kortikosteroidy sa maju pouzivat’ so zvySenou opatrnostou u pacientov s hypertenziou.

Ucinky na gastrointestindlny systém
Vysoké davky kortikosteroidov moézu vyvoléavat’ akatnu pankreatitidu.

Neexistuje vSeobecne jednotny nazor na to, ¢i su kortikosteroidy samy o sebe zodpovedné
za peptické vredy zistené pocas liecby, liecba glukokortikoidmi vSak méze maskovat’ priznaky
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peptického vredu, takze ku perforacii alebo krvacaniu moéze dojst’ bez vyraznych bolesti. Liecba
glukokortikoidmi mdze maskovat’ peritonitidu alebo iné prejavy alebo priznaky, ktoré sa spajajt
S gastrointestinalnymi poruchami, ako su perforacia, obstrukcia alebo pankreatitida. V kombinacii
s nesteroidovymi antiflogistikami je riziko vzniku gastrointestinalnych vredov zvysené.

Kortikosteroidy sa musia podavat’ so zvysenou opatrnost'ou pri liecbe nespecifickej ulcerézne;j
kolitidy, pokial existuje pravdepodobnost’ hroziacej perforacie, abscesu alebo inej pyogénnej
infekcie, divertikulitidy, nedavnych ¢revnych anastoméz alebo aktivneho alebo latentného
peptického vredu.

Ucinky na peceri a zI¢ové cesty

Cyklické pulzné davky intravendzneho metylprednizolonu (zvycajne pri zaciato¢nej davke

> 1g/den) mozu viest k lieckovému poskodeniu peCene vratane akutnej hepatitidy alebo zvysSenia
hladiny pe&etiovych enzymov. Hlasené boli zriedkavé pripady hepatotoxicity. Cas do nastupu
moze predstavovat’ niekol’ko tyzdiiov alebo dlhsie obdobie. Vo vécsine pripadov sa odznenie
neziaducich udalosti pozorovalo po preruSeni liecby. Preto je nutné pacienta vhodnym spdsobom
sledovat’.

Ucinky na kostrové svalstvo

V stvislosti s podanim vysokych davok kortikosteroidov bola popisana akiitna myopatia
najcastejSie sa vyskytujuca u pacientov s poruchami neuromuskularneho prenosu (napr.
myasténia gravis) alebo u pacientov lie¢enych stibezne anticholinergikami, ako st inhibitory
neuromuskularneho prenosu (napr. pankurénium). Tato akitna myopatia moze byt
generalizovana, mdze postihovat’ o¢né svaly a svalstvo dychacich ciest a méze mat’ za nasledok
kvadruparézu. M6ze dojst’ ku zvySeniu hladin kreatinkinazy. Klinické zlepSenie alebo zotavenie
po vysadeni kortikosteroidov moze trvat’ tyzdne alebo roky.

Osteopordza je neziaduci uc¢inok spojeny s dlhodobou liecbou vel’kymi davkami
glukokortikoidov.

Sklerodermicka rendlna kriza

Opatrnost’ je potrebna u pacientov so systémovou skler6zou z dovodu zvySenej incidencie
(mozno aj smrtelnej) sklerodermickej renalnej krizy s hypertenziou a zniZzenou tvorbou mocu.
Krvny tlak a oblickové funkcie (s-kreatinin) sa preto musia pravidelne kontrolovat. V pripade
podozrenia na rendlnu krizu, krvny tlak treba starostlivo kontrolovat’.

Poruchy obliciek a mocovych ciest
Kortikosteroidy sa musia pouzivat’ so zvySenou opatrnost’ou u pacientov s renalnou
insuficienciou.

Laboratorne a funkcné vysetrenia

Priemerné a vysoké davky hydrokortizonu alebo kortizonu mézu spdsobit’ zvySenie krvného
tlaku, retenciu sodika a vody a zvys$ené vyluCovanie draslika. Je menej pravdepodobné, Ze sa tieto
ucinky vyskytnt pri syntetickych derivatoch s vynimkou pouzitia vel'kych davok. Diéta

S obmedzenym prijmom soli a suplementacia draslika méze byt nevyhnutnd. Vsetky
kortikosteroidy zvy$uji vyluCovanie vapnika.

Urazy, otravy a komplikdcie liecebného postupu

Systémové kortikosteroidy nie su uréené na liecbu traumatickéhou urazu mozgu, a preto sa
nemaju pouzivat. V multicentrickom klinickom skuSani sa odhalila zvy$ena mortalita 2 tyzdne
a 6 mesiacov po uraze u pacientov uzivajucich sodnu sol’ metylprednizolon-sukcinatu
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V porovnani s placebom. Pri¢innd stvislost’ pri liecbe sodnou sol'ou metylprednizolén-sukcinatu
preukazana nebola.

Iné

Ocakéva sa, Ze stibezna liecba inhibitormi CYP3A vratane liekov obsahujucich kobicistat zvySuje
riziko systémovych vedl'ajsich G¢inkov. Kombinacii sa treba vyhnut, ak prinos neprevysuje
zvySené riziko vzniku systémovych vedlajsich uc¢inkov kortikosteroidov. V takomto pripade treba
pacientov sledovat’ z hladiska systémovych vedlajSich uc¢inkov kortikosteroidov (pozri Cast’ 4.5).

Aspirin a nesteroidové antiflogistika v kombinacii s kortikosteroidmi by sa mali pouzivat’
opatrne.

V ramci skusenosti po uvedeni lieku na trh bol hlaseny syndrém z rozpadu nadoru (Tumor Lysis
Syndrome; TLS) u pacientov s malignitami vratane hematologickych malignit a solidnych
nadorov po pouziti systémovych kortikosteroidov samostatne alebo v kombinacii s inymi
chemoterapeutikami. Pacienti s vysokym rizikom TLS, ako su pacienti s nadormi, ktoré majt
vysoku mieru proliferacie, vysokt nadorovu zat'az a vysoku citlivost’ na cytotoxické latky, sa
musia starostlivo monitorovat’ a musia sa prijat’ prislusné preventivne opatrenia.

Pediatricka populacia
Rast a vyvoj doj¢iat a deti dlhodobo lie¢enych kortikosteroimi sa ma starostlivo sledovat’.

Spomalenie rastu sa moze vyskytnat’ u deti, ktoré dostavaju dlhodobu, dennti lieCbu
glukokortikoidmi v rozdelenych davkach a pouzitie tohto reZimu ma byt obmedzené len
na najurgentnejsie indikacie. Tomuto vedl'aj$iemu G¢inku sa da zvyc¢ajne predist, alebo ho
minimalizovat’ lie¢bou glukokortikoidmi obden.

Pre dojcata a deti na dlhodobej liecbe kortikosteroidmi predstavuje mimoriadne riziko zvySeny
intrakranialny tlak.

Vysoké davky kortikosteroidov m6zu vyvolat’ pankreatitidu u deti.

Po podani metylprednizolonu pred¢asne narodenym detom sa mdze vyvinit’ hypertroficka
kardiomyopatia (HCM), preto sa musi vykonat’ prislusné diagnostické vySetrenie a monitorovat’
funkcia a $truktara srdca.

Hoci sa priznaky a prejavy HCM mozu u pediatrickych pacientov 1isit’ na zaklade veku

a pridruzenych stavov, mnoho pediatrickych pacientov s HCM je asymptomatickych a neexistuje

vyrazna suvislost’ medzi priznakmi a zavaznost'ou ochorenia. Vek a stupen vyvoja zohravaja

dolezitt ulohu vo vnimani a schopnosti vyjadrit’ priznaky, obzvlast u nehospitalizovanych
a/alebo predverbalnych pacientov. Priznaky, ktoré sa prejavuju, mézu zahfiat’ bolest’

na hrudniku, presynkopu/synkopu, palpitacie, srdcovy Selest, arytmiu, priznaky srdcového

zlyhavania (napr. nedostato¢ny prijem potravy, neprospievanie, tachypnoe, 'ahka unavitel'nost’)

a nahla zastava srdca/amrtie.

o U deti vo veku < 1 rok je najcastej§im priznakom izolovany srdcovy Selest. Symptomaticki
pediatricki pacienti maju typické prejavy a priznaky srdcového zlyhavania (napr.
tachypnoe, nedostato¢ny prijem potravy a pomaly rast).

o U deti vo veku >1 rok je HCM najcastejSie asymptomatickd, avSak medzi tymi, ktori sa
dostant do klinickej pozornosti, mézu priznaky zahiiat’ bolest’ brucha, zniZzent chut’
do jedla, odmietanie jedla, presynkopu a synkopu, obzvlast’ pocas alebo ihned” po namahe,
palpitacie a nahlu zastavu srdca/imrtie.
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Informacie o pomocnych latkach

Benzylalkohol
SOLU-MEDROL 500 mg a SOLU-MEDROL 1 g obsahuja benzylalkohol (pozri East’ 2).

Konzervac¢na latka benzylalkohol méze spdsobit’ hypersenzitivne reakcie. Intravenozne podanie
benzylalkoholu bolo spojené so zavaznymi neziaducimi udalost’ami a smrt’ou u pediatrickych
pacientov vratane novorodencov (,,syndrom respiracnej tiesne (gasping syndrome)*). Aj ked’
normalne terapeutické davky tohto produktu bezne podavaji mnozstva benzylalkoholu, ktoré su
vyznamne nizsie ako tie, ktoré boli hlasené v spojeni so ,,syndromom respiracnej tiesne*,
minimalne mnozstvo benzylalkoholu, pri ktorom sa méze vyskytnut toxicita, nie je zname.
Formulacie obsahujuce benzylalkohol sa maji u novorodencov pouzivat’ len vtedy, ked’ je to
nevyhnutné a nie st dostupné Ziadne alternativy. U pred¢asne narodenych deti a novorodencov

s nizkou hmotnost’ou mdze byt’ zvysené riziko rozvoja toxicity. Formulacie obsahujice
benzylalkohol sa u deti do 3 rokov nesmt pouzivat’ dlh$ie ako 1 tyzden, pokial’ to nie je
nevyhnutné. Je potrebné zvazit' celkové mnozstvo benzylalkoholu prijimané zo vsetkych zdrojov,
a vysoké mnozstva sa maji pouzivat’ s Opatrnostiou a len ak je to nevyhnutné, najma u pacientov
s poruchou funkcie pecene alebo obliciek, ako aj u gravidnych alebo doj¢iacich Zien, kvoli riziku
akumulécie a toxicity (metabolicka acid6za).

St dostupné formulacie SOLU-MEDROLU bez obsahu benzylalkoholu.

Sodik

SOLU-MEDROL 40 mg a SOLU-MEDROL 125 mg prasok na injek¢ny roztok obsahuju menej
ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej injekcnej liekovke, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

SOLU-MEDROL 250 mg prasok na injekény roztok obsahuje 32,6 mg sodika v jednej injekéne;j
liekovke, ¢o zodpoveda 1,63 % WHO odportc¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika
pre dospelu osobu.

SOLU-MEDROL 500 mg prasok na injek¢ény roztok obsahuje 58,3 mg sodika v jednej injekéne;j
liekovke, ¢o zodpoveda 2,92 % WHO odporac¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika
pre dospelu osobu.

SOLU-MEDROL 1 g prasok na injekény roztok obsahuje 116,8 mg sodika v jednej injekéne;j
liekovke, ¢o zodpoveda 5,84 % WHO odporac¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika
pre dospelu osobu.

45 Liekové a iné interakcie

Metylprednizoldn je substratom pre enzym cytochrom P450 a metabolizuje sa prevazne enzymom
CYP 3A4. CYP 3A4 je dominantny enzym, najcastejsie sa vyskytujuci z CYP podskupiny

v peceni dospelych I'udi. Katalyzuje 6B-hydroxylaciu steroidov, zakladny metabolicky krok

pre oba, endogénne a syntetické kortikosteroidy. Mnohé d’alSie zlozky su tiez substratmi
CYP3AA4, niektoré z nich (ako aj iné lieky) preukézali zmenu metabolizmu glukokortikoidov

v dosledku indukcie (expresie) alebo inhibicie enzymom CYP3A4.

CYP3A4 INHIBITORY- lieky inhibujiice aktivitu enzymu CYP3A4, znizuji peceiovy klirens

a zvySuju plazmatické koncentracie substratov CYP3A4 lieckov, ako je metylprednizolon. Aby sa
zabranilo toxicite steroidmi, moze byt potrebné davku metylprednizolonu titrovat’ za pritomnosti
CYP3A4 inhibitora.
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CYP3A4 INDUKTORY- lieky indukujuce aktivitu enzymu CYP3A4, zvySuji peceniovy klirens,
¢o vedie ku zniZeniu plazmatickych koncentracii liekov, ktoré s substratmi pre CYP3A4.

Na dosiahnutie pozadovaného vysledku méze byt potrebné siibezné podavanie zvysenych davok
metylprednizolonu.

CYP3A4 SUBSTRATY- za pritomnosti iného CYP3A4 substratu moze byt peteiiovy klirens
metylprednizolonu ovplyvneny, €o vyZaduje primerant upravu davky. Je mozné, ze neziaduce
udalosti stvisia s uzivanim oboch liekov, pravdepodobnejsie vSak pri siibeznom podani.

UCINKY NESUVISIACE S CYP3A4 - iné interakcie a u¢inky, ktoré sa vyskytuju pri uzivani
metylprednizolonu su popisané v tabul’ke 1 nizSie.

Stbezné podanie zivych alebo zivych atenuovanych (oslabenych) vakcin, usmrtenych

alebo inaktivovanych vakcin s kortikosteroidmi pozri ¢ast’ 4.3 a 4.4.

Tabul’ka 1 poskytuje zoznam a popis najcastejSich a/alebo klinicky doélezitych lieckovych
interakcii alebo G¢inkov s metylprednizolénom.

Tabul’ka 1. Délezité interakcie/ucinky liekov alebo lieiv s metylprednizolénom

Liekova skupina/typ lieku alebo lieciva Interakcia/ticinok
Antibakteridlne CYP3A4 INHIBITOR. Inhibiciou CYP3A4
IZONIAZID izoniazid zvySuje koncentraciu

metylprednizolonu. Metylprednizolén moze
znizit’ koncentraciu izoniazidu zvySovanim
intenzity acetylacie a klirensu izoniazidu.

Antibiotika, antituberkulotika CYP3A4 INDUKTOR
RIFAMPIN
Antikoagulancia (peroralne) Uctinok metylprednizolonu na peroralne

antikoagulancia je rozny. Existuju hlasenia

0 zvySenych, a tiez znizenych tc¢inkoch
antikoagulancii, ak su podavané subezne

s kortikosteroidmi. Preto sa maju ukazovatele
zrazania monitorovat’, aby zostali zachované
antikoagula¢né uCinky.

Antikonvulziva CYP3A4 INDUKTOR (a SUBSTRAT)
KARBAMAZEPIN

Antikonvulziva CYP3A4 INDUKTORY
FENOBARBITAL

FENYTOIN

Anticholinergika Kortikosteroidy mozu ovplyviiovat’ uc¢inok
NEUROMUSKULARNE BLOKATORY anticholinergik.

1) V stvislosti so subeznou lie¢bou vysokymi
davkami kortikosteroidov a anticholinergik,
ako neuromuskularnych blokatorov, bola
hlasena akutna myopatia (pre d’alsie
informécie pozri ast’ 4.4. Uginky na kostrové
svalstvo)

2) Antagonizmus ucinkov pankurénia

a vekuronia, spdsobujucich neuromuskularnu
blokadu bol hlaseny u pacientov uzivajacich
kortikosteroidy. Této interakcia sa da
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predpokladat’ pri vSetkych kompetitivnych
neuromuskularnych blokatoroch.

INHIBITORY HIV-PROTEAZY

Anticholinesterazy Kortikosteroidy mézu znizovat’ G¢inok
anticholinesteraz pri myasthenia gravis.

Antidiabetika Pretoze kortikosteroidy mézu zvySovat’
koncentracie gluk6zy v krvi, méze byt
potrebné Upravit’ davky antidiabetik.

Antiemetika CYP3A4 INHIBITORY (a SUBSTRATY)

APREPITANT

FOSAPREPITANT

Antimykotika CYP3A4 INHIBITORY (a SUBSTRATY)

ITRAKONAZOL

KETOKONAZOL

Antivirotik4 CYP3A4 INHIBITORY (a SUBSTRATY)

1) Inhibitory proteazy, ako st indinavir

a ritonavir mozu zvysit’ plazmatické
koncentracie kortikosteroidov.

2) Kortikosteroidy mozu indukovat’
metabolizmus inhibitorov HIV-proteédz, ¢o
ma za nasledok znizené plazmatické
koncentracie.

Inhibitory aromatazy
AMINOGLUTETIMID

Adrenalna supresia indukovana
aminoglutetimidom mo6ze zhorSovat’
endokrinné poruchy v désledku dlhodobe;j
liecby glukokortikoidmi.

Blokator kalciovych kanalov
DILTIAZEM

CYP3A4 INHIBITOR (a SUBSTRAT)

Kontraceptiva (peroralne)

ETINYLESTRADIOL/NORETINDRON

CYP3A4 INHIBITOR (a SUBSTRAT)

GRAPEFRUITOVA STAVA CYP3A4 INHIBITOR

Imunosupresiva CYP3A4 INHIBITOR (a SUBSTRAT)

CYKLOSPORIN 1) Ku vzajomnej inhibicii metabolizmu
dochadza pri subeznom podani cyklosporinu
a metylprednizolénu, nasledkom ¢oho
dochadza ku zvyseniu plazmatickych
koncentracii jedného alebo oboch liekov.
Preto je mozné, ze neziaduce udalosti
stvisiace s pouzivanim jednotlivého lieCiva
sa mozu s vysSou pravdepodobnostou
vyskytovat’ po subeznom podavani.
2) Pri subeznom uzivani metylprednizolonu
a cyklosporinu boli hlasené kice (pozri Cast’
4.8).

Imunosupresiva CYP3A4 SUBSTRATY

CYKLOFOSFAMID

TAKROLIMUS

Makrolidové antibiotika CYP3A4 INHIBITORY (a SUBSTRATY)

KLARITROMYCIN

ERYTROMYCIN

Makrolidové antibiotika

CYP3A4 INHIBITOR
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TROLEANDOMYCIN
NSAID (nesteroidové antiflogistika) 1) Zvysené riziko vzniku gastrointestinalneho
-vysoké davky ASPIRINU (kyselina krvacania a vredov moZe nastat’, ak sa
acetylsalicylova) kortikosteroidy podavaju subezne s NSAID
2) Metylprednizolon moze zvySovat’ klirens
vysokych davok aspirinu, ¢o méze viest

k znizenej sérovej hladine salicylatu.
Vysadenie metylprednizolénu moze viest’

k zvySeniu sérovej hladiny salicylatu, ktora
moze viest’ k zvySenému riziku salicylatovej
toxicity.

KOBICISTAT CYP3A4 INHIBITOR

Lieky spdsobujtce depléciu draslika Ak sa kortikosteroidy podavaju sibezne

s liekmi sposobujiucimi depléciu draslika

(t. j. diuretika), pacienti musia byt’ dokladne
monitorovani pre riziko vzniku hypokaliémie.
Existuje tiez zvySené riziko vzniku
hypokaliémie pri subeznom uzivani
kortikosteroidov s amfotericinom B,
xanténom alebo beta2 agonistami.

LCubovnik bodkovany CYP3A4 INDUKTOR

Inkompatibility

Aby sa predislo problémom s kompatibilitou a stabilitou, odportaca sa, aby sa SOLU-MEDROL
pouzival samostatne, oddelene od inych latok podavanych intravenozne. Medzi lieky, ktoré su
Vv roztoku so sodnou sol'ou metylprednizolon-sukcinatu z hl'adiska fyzikalnych vlastnosti
nekompatibilné, patri okrem inych sodna sol’ alopurinolu, doxapramiumchlorid, tigecyklin,
hydrochlorid diltiazemu, glukonat vapenaty, vekuréoniumbromid, rokuréniumbromid,
cisatrakuriumbesylat, glykopyrolat, propofol (d’alSie informacie, pozri Cast’ 6.2).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Studie na zvieratach preukézali, Ze kortikosteroidy, ak sa podavaji matkam vo vysokych
davkach, mézu spdsobit’ malformaciu plodu. Avsak nezda sa, ze by kortikosteroidy podavané
tehotnym Zenam spdsobovali kongenitalne anomalie. Ked’Ze sa neuskutocnili adekvatne
reprodukéné klinické skiisania so sodnou sol'ou metylprednizolon-sukcinatu u Iudi, toto liecivo sa
ma pocas gravidity pouzivat’ len po starostlivom zvaZzeni pomeru prinosu a rizika pre matku
aplod.

Niektoré kortikosteroidy 'ahko prechadzaji cez placentu. Jedno retrospektivne klinické skusanie
zistilo zvyseny vyskyt nizkej pérodnej hmotnosti u deti narodenych matkam lieCenych
kortikosteroidmi. Ukazuje sa, ze u I'udi je riziko nizkej porodnej hmotnosti zavislé od davky

a moze byt minimalizované podavanim niz8ich davok kortikosteroidov.

Deti narodené matkam, ktoré pocas tehotenstva dostavali vyssie davky kortikosteroidov, musia
byt’ pozorne sledované a hodnotené na prejavy adrenalnej insuficiencie, aj ked’ novorodenecka
nadoblickova insuficiencia je zriedkava u novorodencov, ktori boli vystaveni kortikosteroidom
pocas vnutromaternicového vyvinu.

Nie st zname ucinky kortikosteroidov na poérodné st'ahy a samotny porod.
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U deti, narodenych matkam, ktoré boli poc¢as gravidity dlhodobo lie¢ené kortikosteroidmi, sa
pozorovala katarakta.

SOLU-MEDROL 500 mg a SOLU-MEDROL 1 g obsahuji benzylalkohol ako konzervaénu
latku. Benzylalkohol méze prechadzat’ cez placentu (pozri Gast’ 4.4).

Dojcenie
Kortikosteroidy sa vylucuju do materského mlieka.

Kortikosteroidy vylu¢ované do materského mlieka mézu spomal’ovat’ rast a ovplyviiovat
endogénnu tvorbu glukokortikoidov u doj¢iat.

Rozhodnutie, ¢i ukonéit’ dojcenie alebo ¢i ukoncit/prerusit’ liecbu SOLU-MEDROLOM sa musi
urobit’ po zvazeni prinosu dojcenia pre diet’a a prinosu liecby pre Zenu.

SOLU-MEDROL 500 mg a SOLU-MEDROL 1 g obsahuju benzylalkohol ako konzerva¢nu latku
(pozri Cast’ 4.4).

Fertilita

Kortikosteroidy spdsobili poruchu plodnosti v stadiach na zvieratach (pozri ast’ 5.3).
Kortikosteroidy znizuju biosyntézu testosteronu a endogénnu ACTH sekréciu, ¢o méze mat’
vplyv na spermiogenézu a ovarialny cyklus.

U zien moze liecba kortikosteroidmi sposobit’ nepravidelnt menstruaciu alebo amenoreu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Utinok kortikosteroidov na schopnost’ viest' vozidla alebo obsluhovat’ stroje nebol systematicky
skamany. Neziaduce ucinky, ako st zavraty, vertigo, poruchy videnia a inava sa moézu vyskytnat’
pri lie¢be kortikosteroidmi. V pripade vyskytu tychto uc¢inkov, pacienti nemaja viest' vozidla
alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Tieto neziaduce reakcie boli hlasené v suvislosti s kontraindikovanym sposobom podania:
Intratekalne/Epiduralne: arachnoiditida, funkéné gastrointestinalne poruchy/dysfunkcia
mocového mechtra, bolest’ hlavy, meningitida, paraparéza/paraplégia, zachvat, poruchy

vnimania. Frekvencia tychto neziaducich t¢inkov nie je zndma.

Tabulka 2: tabulkovy zoznam neZiaducich reakcii

Trieda organovych Neziaduce reakcie

systémov podl’a databazy

MedDRA

Infekcie a nakazy oportunna infekcia, infekcia, peritonitida®

Poruchy krvi a lymfatického | leukocytoza

systému

Poruchy imunitného precitlivenost’ na liek, anafylakticka reakcia, anafylaktoidna
systému reakcia

Poruchy endokrinného Cushingov syndrom, supresia hypotalamo-hypofyzo-
systému nadobli¢kovej osi, syndréom z vysadenia steroidov
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Trieda organovych
systémov podPa databazy
MedDRA

NezZiaduce reakcie

Poruchy metabolizmu
a vyzivy

metabolicka aciddza, epiduralna lipomatoza, retencia sodika,
retencia tekutin, hypokalemicka alkaldza, dyslipidémia,
porucha glukézovej tolerancie, zvysena potreba inzulinu
(alebo peroralnych hypoglykemik u diabetikov), lipomatoza,
zvySena chut’ do jedla (¢o mdze viest’ ku zvySeniu telesnej
hmotnosti)

Psychické poruchy

afektivna porucha (vratane depresivnej nalady, euforicke;j
nalady, afektivnej lability, liekovej zavislosti,
samovrazednych myslienok), psychotické poruchy (vratane
manie, preludu, halucinacii a schizofrénie), mentalne poruchy,
zmeny osobnosti, zméatenost’, tzkost’, prudké zmeny nalady,
abnormalne spravanie, insomnia, podrazdenost’

Poruchy nervového systému

zvyseny intrakranialny tlak (s edémom papily [benigna
intrakranialna hypertenzia]), zachvat, amnézia, Kognitivne
poruchy, zavraty, bolest’ hlavy

Poruchy oka

chorioretinopatia, katarakta, glaukom, exoftalmus, rozmazané
videnie (pozri tiez Cast’ 4.4)

Poruchy ucha a labyrintu

vertigo

Poruchy srdca a srdcovej
¢innosti

kongestivne srdcové zlyhavanie (u nachylnych pacientov),
arytmia, hypertroficka kardiomyopatia (po podani predc¢asne
narodenym detom)

Poruchy ciev

trombotické prihody, hypertenzia, hypotenzia, scervenenie

Poruchy dychacej ststavy,
hrudnika a mediastina

pl'icna embolia, ckanie

Poruchy
gastrointestinalneho traktu

pepticky vred (s moznou perforaciou peptického vredu

a krvacanim z peptického vredu), perforacia ¢reva, krvacanie
z0 zaludka, pankreatitida, ulcerézna ezofagitida, ezofagitida,
abdominalna distenzia, abdominalna bolest’, hnacka,
dyspepsia, nauzea

Poruchy pecene a ZI¢ovych
ciest

hepatitida®, zvySenie hladiny pecenovych enzymov

Poruchy koze a podkoZného
tkaniva

angioedém, hirzutizmus; petechie, ekchyméza; atrofia koze,
erytém, zvySené potenie, kozné strie, Vyrazka, pruritus,
zihlavka, akné, hypopigmentacia koze

Poruchy kostrovej
a svalovej sastavy
a spojivového tkaniva

svalova slabost’, myalgia, myopatia, atrofia svalov,
osteoporoza, Osteonekroza, patologicka fraktira, neuropaticka
artropatia, artralgia, spomalenie rastu

Poruchy reprodukéného
systému a prsnikov

nepravidelna menstruacia

Celkové poruchy a reakcie
Vv mieste podania

zhorSenie hojenia ran, periférny edém, inava, slabost’, reakcie
V mieste vpichu
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Trieda organovych Neziaduce reakcie

systémov podPa databazy

MedDRA

Laboratorne a funkéné zvyseny vnutroocny tlak, zniZzen4 tolerancia sacharidov,
vySetrenia zniZena hladina draslika v krvi, zvysena hladina vapnika

Vv moc¢i, zvySenie alaninaminotransferazy, zvysenie
aspartataminotransferazy, zvysenie alkalickej fosfatazy v krvi,
zvysenie hladiny moc¢oviny v Krvi, supresia reakcii pri
koznych testoch”

Urazy, otravy a komplikicie | kompresivna zlomenina stavca, ruptira sliach

lieCebného postupu

#Peritonitida moze byt primarnym prejavom alebo priznakom gastrointestinalnej poruchy, ako je
perforacia, obstrukcia alebo pankreatitida (pozri Cast’ 4.4).

tHepatitida bola pozorovana po intravenéznom podani (pozri Cast’ 4.4).

*Nepatri medzi MedDRA nazvoslovie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené

Vv Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Nie je znamy klinicky syndrom z akttneho predavkovania kortikosteroidmi. Hlasenia akutnej
toxicity a/alebo smrti z predavkovania su zriedkavé. V pripade predavkovania neexistuje
$pecifické antidotum, lie¢ba je podporna a symptomaticka. Metylprednizoldn je dialyzovatelny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kortikosteroidy na systémové pouzitie, glukokortikoidy, ATC kod:
H02AB04

Metylprednizolon je silny protizapalovy steroid. Ma vacsi protizapalovy ucinok ako prednizolon
a mensiu tendenciu vyvolat’ retenciu sodika a vody.

Sodna sol’ metylprednizolon-sukcindtu ma rovnaké metabolické a protizapalové ucinky ako
metylprednizolon. Ak sa podava parenteralne a v ekvimolarnych mnozstvach, biologicky tc¢inok
dvoch zlicenin je ekvivalentny. Relativny uc¢inok sodnej soli metylprednizolon-sukcinatu

a hydrokortizon natrium-sukcinatu je po intravenéznom podani vyjadreny zniZenim poctu
eozinofilov najmene;j $tyri ku jednej. To sa zhoduje s relativnym u¢inkom metylprednizolonu

a hydrokortizonu pri perordlnom podani.

Metylprednizolon-sukcinat sodny bol skiimany na liecbu akttneho posSkodenia miechy

v randomizovanom, dvojito zaslepenom klinickom skusani s aktivnym komparatorom NASCIS Il
a NASCIS III (National Acute Spinal Cord Injury Studies (NASCIS)). Metylprednizolon-sukcinat
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sodny sa podéaval v ramci 8 hodin od poranenia vo forme intraven6zneho bolusu v davke

30 mg/kg po dobu 15 minut, po ktorom nasledovalo po 45 minutach podanie kontinualnej infuzie
v davke 5,4 mg/kg/h po dobu 24 hodin (24MP) alebo 48 hodin (48MP). Aktivnym komparatorom
bol tirilazad mesilat a podaval sa vo forme intravendzneho bolusu v davke 2,5 mg/kg kazdych

6 hodin po dobu 48 hodin (48TM). Medzi ucastnikmi, u ktorych bola zahajena lie¢ba 3 az 8 hodin
od poranenia v porovnani so skupinami 24MP a 48TM, mala skupina 48MP statisticky vyznamné
zlepsenie po 6 tyzdioch (p = 0,04, NASCIS II). Po 6 mesiacoch (NASCIS II), mala skupina
48MP zlepsenie v parametroch samostatnej starostlivosti (p-hodnota = 0,03), ovladania zvieraca
(p-hodnota = 0,01) a zlepSenia o jeden uplny neurologicky stupeti (p = 0,01). Po 1 roku (NASCIS
IIT) boli neurologické a funkéné zotavenia rovnaké vo vsetkych 3 skupinach ucastnikov, ktori
dostali lie¢bu v ramci 3 hodin od poranenia. Ked’ sa lie¢ba oneskorila o viac ako 3 hodiny,
ucastnici v skupine 48MP vykazovali lepSiu motoricku regeneraciu (skore zotavenia 13,7 a 19,0
v tomto poradi; p = 0,053), zatial’ ¢o Uc€astnici v skupine 24MP mali zniZeni motorickt
regeneraciu. Skupina 48MP mala tiez vysSie percento ucastnikov, u ktorych nastalo zlepSenie

VO > 3 neurologickych stupiioch (p-hodnota = 0,073). AvSak nebol tu $tatisticky vyznamny
rozdiel v parametroch samostatnej starostlivosti a ovladania zvieraca. V skupine 48MP bol vyssi
vyskyt zavaznejsej sepsy a zavaznejsej pneumonie ako v skupine 24MP a 48TM. Vyskyt
ostatnych komplikacii a mortality bol rovnaky vo vSetkych 3 skupinach. Na zaklade vysledkov

z klinického skusania, investigatori dospeli k zaveru, ze u pacientov, u ktorych sa lie¢ba
metylprednizolon-sukcinatom sodnym zacne do 3 hodin od poranenia, je vhodna 24-hodinova
udrziavacia liecba a U pacientov, ktori za¢nu s liecbou od 3 az 8 hodin od poranenia sa ma
dodrziavat’ 48-hodinovy rezim, pokial’ nie st pritomné iné zdravotné komplikacie.

Prebehli 4 klinické skisania (Clement 1989, Gagnon 1990, Nielsen 1992 a Walmsley 1995),
ktoré hodnotili pouzitie metylprednizolonu na lieCbu pneumonie sposobenej Pneumocystis
jirovecii komplikujucej HIV. V dvoch klinickych skusaniach (Clement a Walmsley) nenasli
rozdiel medzi metylprednizolonom a placebom; zatial’ ¢o v klinickych skisaniach Gagnon

a Nielsen sa pozorovalo signifikantné zlepSenie, avSak klinické skusania boli limitované. Klinické
skusanie Clement bolo publikované iba ako abstrakt; vypocet velkosti vzoriek nebol popisany

a u vacsiny ucastnikov nebola liecba metylprednizolonom zahajena ihned’. V klinickom sktsani
Walmsley dostalo 10 uéastnikov v skupine s placebom metylprednizolon, ktory mohol negativne
ovplyvnit’ vysledky. Na rozdiel od toho klinické skuSanie Gagnon bolo predcasne zastavené

z dovodu $tatisticky vyznamného prinosu po lie¢be iba u 23 uéastnikov. Ugastnici boli lieteni
metylprenizolonom v davke 40 mg/100 ml podavanym vo forme intraven6zneho bolusu kazdych
6 hodin po dobu 7 dni plus 21 dni trimetoprim-sulfametoxazolom a prezili az do prepustenia

Z nemocnice Vv porovnani s len 18 % ucastnikov, ktori boli lieCeni placebom (p-hodnota < 0,008).
V klinickom skus$ani Nielsen boli ucastnici lie¢eni metylprednizolénom 2 mg/kg intraven6zne
kazdych 6 hodin pocas 10 dni plus trimethoprim-sulfametoxazolom pocas najmenej 14 dni.
Pocas akutnej epizody pneumodnie zomreli iba 3 z 30 (10 %) ucastnikov liecenych
metylprednizolénom oproti 9 z 29 (31 %) v kontrolnej skupine (p-hodnota = 0,01) a mechanicka
ventilacia bola potrebna u 3 (10 %) a 12 (41 %) Gcastnikov. Po 90 diioch bolo prezivanie

v skupine lie¢enej metylprednizolonom 87 % v porovnani s 69 % v skupine lieenej iba
trimetoprim-sulfametoxazolom (p-hodnota = 0,07). V klinickom skusani Nielsen sa dospelo

k zaveru, ze pridavna lie¢ba metylprednizolonom podavana v ramci 24 hodin pri stredne zavaznej
az zavaznej pneumonii sposobenej Pneumocystis jirovecii u HIV pacientov znizuje akutnu
mortalitu a potrebu mechanickej ventilacie. Avsak klinické sktsanie Nielsen bolo otvorené
klinické skusanie, ktoré bolo pred¢asne zastavené z dovodu externych dékazov v prospech
doplnkovych kortikosteroidov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
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Farmakokinetika metylprednizolonu je linearna, nezavisle od cesty podania.

Absorpcia

Po intramuskularnej davke 40 mg sodnej soli metylprednizolon-sukcinatu Strnastim zdravym
dospelym dobrovol'nikom muzského pohlavia sa priemernd maximalna koncentracia 454 ng/ml
dosiahla za 1 hodinu. Po 12 hodinach plazmaticka koncentracia metylprednizolonu klesla

na 31,9 ng/ml. Po 18 hodinach od podania zZiadne mnozZstvo metylprednizolénu nebolo
detekované. Podl'a plochy pod krivkou koncentracie v ¢ase (AUC), ktora indikuje celkové
mnozstvo absorbovaného lieku, bolo zistené, Ze intramuskularne podana sodna sol’
metylprednizolon-sukcinatu je ekvivalentna rovnakej davke podanej intravendzne.

Vysledky klinického skuSania preukazali, Ze ester sodnej soli metylprednizolon-sukcinatu rychlo
a rozsiahlo konvertuje na aktivnu zlozku metylprednizolonu pri vSetkych cestach podania. Zistilo
sa, Ze rozsah absorpcie vol'ného metylprednizolonu po intraven6znom a intramuskularnom
podani je ekvivalentny a aj vyrazne vyssi ako po podani peroralneho roztoku a peroralnych tabliet
metylprednizolonu. Vzhl'adom na to, ze rozsah absorbovaného metylprednizolonu pri lieCbe

po intravendéznom a intramuskularnom podani bol ekvivalentny aj napriek va¢Siemu mnozstvu
hemisukcinat esteru v celkovom obehu po intraven6znom podani, zda sa, Ze sa ester v tkanive
konvertuje po injekcii podanej intramuskularne s naslednou absorpciou vo forme vol'ného
metylmednizolonu.

Distribucia

Metylprednizolon sa znacne distribuuje do tkaniv, prechadza hematoencefalickou bariérou

a vylucuje sa do materského mlieka. Kortikosteroidy 'ahko prestupujii cez placentu. Zdanlivy
distribuény objem je priblizne 1,4 1/kg. Vizba metylprednizolonu na plazmatické proteiny u l'udi
je priblizne 77 %.

Biotransformécia

U l'udi sa metylprednizolon metabolizuje v peceni na neaktivne metabolity, hlavné su 20a-
hydroxymetylprednizolon a 20B-hydroxymetylprednizolon.

Ku metabolizmu v peceni dochadza najma prostrednictvom enzymu CYP3A4 (zoznam liekovych
interakcii zaloZenych na metabolizme sprostredkovanom CYP3A4, pozri Cast’ 4.5).

Metylprednizolon, rovnako ako mnoho substratov enzymu CYP3 A4, moze byt tiez substratom
pre ATP dependentny kazetovy (ABC) transportny protein p-glykoproteinu, ktory ovplyviiuje
tkanivovu distribuciu a interakcie s ostatnymi liekmi.

Eliminécia
Priemerny pol¢as eliminacie celkového metylprednizolonu je v rozmedzi od 1,8 do 5,2 hodiny.
Celkovy klirens je priblizne 5 — 6 ml/min/kg.

5.3 Predklinické tidaje o bezpe¢nosti

Neziaduce G¢inky neboli pozorované v klinickych skiiSaniach u I'udi, no boli pozorované

v studiach na zvieratach pri davkach porovnatelnych s davkami pouzivanymi v klinickej praxi
a ich vyznam je preto zatial’ neisty.

Predpoklada sa, Ze toxicity zistené v §tidiach po opakovanom podani sa vyskytujua

pri kontinualnej expozicii exogénnymi adrenokortikalnymi steroidmi.
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Karcinogénny potencial

Metylprednizoldn sa oficialne nevyhodnocoval v $tudiach karcinogenity u hlodavcov. Ziskali sa
variabilné vysledky s inymi glukokortikoidmi, ktorych karcinogénnost’ sa testovala na mysiach
a potkanoch. Zo zverejnenych udajov vsak vyplyva, ze niekol’ko pribuznych glukokortikoidov,
vratane budezonidu, prednizolonu a triamcinolon acetonidu, méze zvySovat’ incidenciu
hepatocelularnych adenémov a karcinomov po peroralnom podani samcom potkanov v pitnej
vode. K tymto tumorogénnym t¢inkom dochadzalo v davkach, ktoré boli nizsie ako typické
klinické davky v mg/m?,

Mutagénny potencial

Metylprednizoldn sa oficialne nevyhodnocoval z hl'adiska genotoxicity. AvSak
metylprednizolonsulfonat, ktorého struktura sa podoba Strukture metylprednizoldnu, nebol
mutagénny s metabolickou alebo bez metabolickej aktivacie v Salmonella typhimurium pri 250 az
2 000 mikrogramov/platiiu alebo v cicavéom bunkovom génovom muta¢nom teste vyuzivajuicom
vaje¢nikové bunky ¢inskeho skrecka pri 2 000 az 10 000 mikrogramov/ml.
Metylprednizolonsuleptanat neindukoval neplanovani DNA syntézu v primarnych hepatocytoch
u potkanov pri 5 az 1 000 mikrogramov/ml. Okrem toho z prieskumu zverejnenych udajov
vyplyva, ze prednizolonfarnezylat (PNF), ktory ma podobnu Struktiru ako metylprednizolon,
nebol mutagénny s metabolickou aktivaciou alebo bez metabolickej aktivacie v Salmonella
typhimurium a Escherichia coli kmenoch pri 312 az 5 000 mikrogramov/platiu. V linii
fibroblastovych buniek ¢inskeho Skrecka spdsobil PNF mierne zvysenie incidencie Strukturalnych
chromozomalnych aberacii s metabolickou aktivaciou pri najvyssej testovanej koncentracii

1 500 mikrogramov/ml.

Reprodukénad toxicita

Kortikosteroidy sposobili znizenie plodnosti, ked’ boli podavané potkanom.

Samcom potkanov sa podaval kortikosteron v davkach 0, 10 a 25 mg/kg/den subkutannou
injekciou raz denne pocas 6 tyzdnov a parili sa s neoSetrenymi samicami. Po 15. dni sa vysoka
davka znizila na 20 mg/kg/den. Pozorovalo sa zniZenie poctu kopulacnych spojeni, ¢o mohol byt
sekundarny nasledok znizenia hmotnosti vedlajsich organov. Znizil sa pocet implantacii a zivych
plodov.

Kortikosteroidy sa preukazali ako teratogénne u mnohych druhov pokial’ uzivali davky
ekvivalentné k P'udskym davkam. V reprodukénych studiach na zvieratach, glukokortikoidy ako
metylprednizolon zvySovali incidenciu malformacii (razstep podnebia, kostrové malformacie),
embryo-fetalnej letality (napr. zvySenie resorpcie) a vnutromaternicového spomalenia rastu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
SOLU-MEDROL 40 mg:

Prasok na injekény roztok:

sachardza

monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
hydrogenfosfore¢nan sodny

hydroxid sodny (na tpravu pH)

Rozpustadlo:
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voda na injekcie

SOLU-MEDROL 125 mg, SOLU-MEDROL 250 mg:
Présok na injekény roztok:

monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
hydrogenfosfore¢nan sodny

hydroxid sodny (na tpravu pH)

Rozpustadlo:
voda na injekcie

SOLU-MEDROL 500 mg, SOLU-MEDROL 1 g:
Prasok na injek¢ény roztok:

monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
hydrogenfosfore¢nan sodny

hydroxid sodny (na upravu pH)

Rozpustadlo:
voda na injekcie
benzylalkohol (E1519)

6.2 Inkompatibility

Kompatibilita a stabilita intravendznych roztokov sodnej soli metylprednizolon-sukcinatu s inymi
lie¢ivami zavisi od pH, koncentracie, ¢asu, teploty a rozpustnosti samotného metylprednizolonu
Vo vyslednom roztoku. Aby sa predislo problémom s kompatibilitou a stabilitou, odporica sa,
vzdy ked’ je to mozné, podavat’ roztoky sodnej soli metylprednizolon-sukcinatu oddelene

od inych lie¢iv a preplachnut’ Zilu po podani, resp. intravendzne podat’ vedl'aj$im pridavnym
vstupom do infuzie ("Y") (viac informacii pozri Cast’ 4.5).

6.3 Cas pouzitePnosti

SOLU-MEDROL 40 mg a SOLU-MEDROL 125 mg: 2 roky
SOLU-MEDROL 250 mg, SOLU-MEDROL 500 mg, SOLU-MEDROL 1 g: 5 rokov
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Pred rekonstiticiou:

SOLU-MEDROL 125 mg, SOLU-MEDROL 250 mg: Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
SOLU-MEDROL 40 mg, SOLU-MEDROL 500 mg, SOLU-MEDROL 1 g: Tento liek
nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Po rekonstitucii s rozpustadiom:

SOLU-MEDROL 40 mg:

Chemicka a fyzikalna stabilita pocas pouZzivania rekonstituovaného roztoku bola preukazana
po dobu 48 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C. Ak sa uchovava pri teplote do 25 °C, roztok sa ma
pouzit’ ihned’.

SOLU-MEDROL 125 mg, SOLU-MEDROL 250 mg, SOLU-MEDROL 500 mg, SOLU-
MEDROL 1 g:
Rekonstituované roztoky uchovavajte pri teplote do 25 °C a pouzite ich v priebehu 12 hodin.

Po rekonstiticii s rozpustadlom a dalSom riedeni s inymi roztokmi na pripravu infizie:
SOLU-MEDROL 40 mg:

Chemicka a fyzikalna stabilita po¢as pouzivania roztoku, ktory vznikol rekonstiticiou

s rozpustadlom a d’al§im riedenim s inymi roztokmi, bola preukdzana po dobu 24 hodin
pri teplote 2 °C — 8 °C. Ak sa uchovava pri teplote 20 °C — 25 °C, roztok sa ma pouzit’
do 3 hodin.

Z mikrobiologického hl'adiska, ak metoda otvorenia/rekonstiticie/riedenia nevylucuje
mikrobiologicku kontamindciu, liek sa ma pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za Cas
a podmienky uchovavania pocas pouzivania zodpoveda pouzivatel’.

SOLU-MEDROL 125 mg, SOLU-MEDROL 250 mg, SOLU-MEDROL 500 mg, SOLU-
MEDROL 1 g:

Vysledny infuzny roztok pouzite v priebehu 3 hodin od pripravy, ak sa uchovava pri teplote

20 °C az 25 °C alebo v priebehu 24 hodin od pripravy, ak sa uchovava pri teplote 2 °C az 8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma roztok pouzit’ okamzite. Roztok nie je ureny

na uchovavanie, pokial’ rekonstiticia alebo riedenie neprebehlo v kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienkach. Ak sa nepouzije ihned’, za dobu a podmienky uchovavania zodpoveda
pouzivatel.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Podmienky na uchovavanie po rekonstittcii a riedeni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kazdé balenie obsahuje prasok a rozptstadlo na injekény roztok.

SOLU-MEDROL 40 mg: 1 dvojkomorova injekéna liekovka Act-O-Vial

SOLU-MEDROL 125 mg: 1 dvojkomorova injek¢na liekovka Act-O-Vial

SOLU-MEDROL 250 mg: 1 dvojkomorova injek¢éna liekovka Act-O-Vial

SOLU-MEDROL 500 mg: 1 injek¢éna liekovka s praskom + 1 injek¢na lickovka s rozptstadlom
SOLU-MEDROL 1 g: 1 injek¢na liekovka s praskom + 1 injekéna liekovka s rozptustadlom

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel’kosti balenia.
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6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Navod na pripravu roztoku na injekcéné intravenozne alebo intramuskuldarne podanie:

NAVOD NA POUZITIE DVOJKOMOROVEJ INJEKCNEJ LIEKOVKY

(DVOJKOMPARTMENTOVEJ ACT-0O-VIAL)

1. Stlacenim plastického aktivatora presunte rozpustadlo do spodného oddelenia.

2. Jemne pretrepte, aby vznikol roztok.

3. Odstrante plasticky kryt zo stredu zatky.

4. Vydezinfikujte povrch zatky vhodnym dezinfekénym roztokom.

5. Zatku prepichnite ihlou kolmo cez stred zatky, kym neuvidite hrot ihly. Otocte injekénu
liekovku hore dnom a aspirujte obsah.

NAVOD NA POUZITIE JEDNODUCHEJ INJEKCNEJ LIEKOVKY
Za aseptickych podmienok pridajte rozpust'adlo do injekénej lickovky s praskom. Pouzivajte len
prilozené rozpustadlo.

PRIPRAVA INFUZNYCH ROZTOKOV

Na pripravu infuznych roztokov najprv pripravte rekonstiticiou prasSku roztok podla vyssie
uvedenych pokynov. Lie¢ba sa méze zacat’ podanim pripraveného roztoku sodnej soli
metylprednizolon-sukcinatu intravendzne pocas najmenej 5 minut (davky do 250 mg)

alebo najmenej 30 minut (davky 250 mg alebo viac). Dalsie davky mozno ziskat a podat’
podobnym sposobom. Ak je to ziaduce, pripraveny roztok sa moze tiez podavat’ rozriedeny v 5 %
roztoku glukozy, 0,9 % roztoku chloridu sodného, v roztoku 5 % glukoézy a 0,45 % chloridu
sodného.

Cas pouzitelnosti a podmienky uchovévania po¢as pouzivania pozri v &asti 6.3 a 6.4.

Parenteralne lieky sa musia pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ tuhych Castic
a zmenu sfarbenia, vzdy ked’ to roztok a obal umoznuje.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

8. REGISTRACNE CISLA

SOLU-MEDROL 40 mg: 56/0045/75-S
SOLU-MEDROL 125 mg: 56/0179/18-S
SOLU-MEDROL 250 mg: 56/0180/18-S
SOLU-MEDROL 500 mg: 56/0181/18-S
SOLU-MEDROL 1 g: 56/0182/18-S
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIE REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28. decembra 1975
Datum posledného predlzenia registracie: 30. jula 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2024
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