Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2024/05906-ZME
Pisomna informacia pre pouZivatela

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

SOLU-MEDROL 1g
prasok a rozpust’adlo na injek¢ny roztok

metylprednizolon

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnii
sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je SOLU-MEDROL a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete SOLU-MEDROL
Ako pouzivat SOLU-MEDROL

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat SOLU-MEDROL

Obsah balenia a d’alSie informacie

SN S e

1. Co je SOLU-MEDROL a na &o sa pouZiva

SOLU-MEDROL obsahuje lie¢ivo metylprednizolon. Patri medzi syntetické glukokortikoidy.
Glukokortikoidy maju dolezity vyznam pri zapalovych a imunitnych procesoch a ovplyviiuju tiez
metabolizmus cukrov, bielkovin a tukov. Ovplyviiuju aj srdcovo-cievny systém, kostrové svaly

a nervovy systém.

Metylprednizoldn potlaca priznaky miestneho zapalu (horucka, opuch, bolesti, sCervenanie) a reakcie
z precitlivenosti. P6sobi na vacsinu l'udskych organov a ovplyviiuje niektoré metabolické procesy.

Pouziva sa na lieCbu mnohych ochoreni, napriklad:

- endokrinné poruchy (spdsobené poruchou tvorby hormoénov v réznych organoch)

- reumatické ochorenia rézneho pdvodu

- systémové autoimunitné ochorenia (imunitné reakcie organizmu zamerané proti vlastnym
tkanivdm a organom ako napr. systémovy lupus erythematosus)

- alergické reakcie ako su astma, alergia na lieky

- kozné ochorenia (napr. zdvazna forma multiformného erytému (Stevensov-Johnsonov
syndrém), zavazna psoriaza)

- ochorenia o¢i alergického alebo zapalového povodu (napr. zapal spojoviek, oény herpes zoster,
zapal zrakového nervu a in¢)

- niektoré zapalové ochorenia trdviaceho traktu (zapal ¢reva spojeny s tvorbou vredov, Crohnova
choroba)

- niektoré Specifické ochorenia dychacich ciest

- niektoré zavazné ochorenia krvi
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- nadorové ochorenia (napr. leukémie a lymfomy u dospelych, aktitna leukémia u deti)

- niektoré ochorenia nervového systému

- opuchy

- pouziva sa tiez pri zapale mozgovych blan spdsobeného patogénom vyvolavajicim
tuberkul6zu, ako prevencia proti nevolnosti a vracaniu pri nadorovom ochoreni, pri liecbe
parazitického ochorenia nazyvaného trichindza alebo po transplanticii organu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete SOLU-MEDROL

Nepouzivajte SOLU-MEDROL

- ak ste alergicky na metylprednizoldn alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak mate akutne infekcie, pri ktorych zlyhava liecba antibiotikami.

Liek sa nesmie podavat’ epiduralne (aplikacia cez chrbticu) a intratekalne (aplikacia do priestoru
medzi mozgom a jemnou blanou mozgu alebo medzi miechou a jemnou blanou miechy).

Ak sa lie€ite imunosupresivnymi (imunitu potlacajucimi) davkami kortikosteroidov, nesmiete byt’
ockovany zivymi alebo zivymi oslabenymi o¢kovacimi latkami.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete pouzivat SOLU-MEDROL, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotntl sestru:

- ak uzivate lieky na potlacenie imunitnych reakcii. Po¢as lieCby sa u vas moze objavit
Kaposiho sarkém (nadorové ochorenie vyvolané virusom v ddsledku znizenej imunity
organizmu). Vysadenie liecby moze viest’ k zlepSeniu stavu ochorenia v priebehu liecby.

- ak ste boli alebo mate byt’ ockovany Zivou alebo Zivou oslabenou oc¢kovacou latkou, pretoze
by to mohlo viest’ k zavaznym, dokonca smrtelnym infekciam. Nezivé alebo inaktivované
ockovacie latky sa mézu podat’, ale reakcia na tieto ockovacie latky moze byt znizena.

- ak trpite alergiou na akykol'vek liek

- ak ste nedavno prekonali osypky, ovcie kiahne alebo ste boli v kontakte s nakazenou osobou.
Kortikosteroidy mo6zu zvysit nachylnost’ na infekcie, mézu narusit’ odolnost’ na rézne
infekcie, m6zu maskovat niektoré prejavy infekcii, mozu zhorsit’ infekcie, ktoré mate v
sucasnosti alebo mozu spdsobit, Ze sa vratia alebo zhorsia starsie alebo skryté infekcie. Pocas
uzivania SOLU-MEDROLU sa tiez mdzu objavit’ nové infekcie. Vyskyt infekénych
komplikacii sa zvySuje so zvysujucou davkou kortikosteroidov. Infekcie moézu byt mierne az
zavazné a niekedy viest’ az k imrtiu. Vas lekar vas bude dokladne sledovat’ na vyskyt infekcii
a podl'a potreby zvazi ukoncenie liecby alebo znizenie davky.

- ak mate alebo ste v minulosti prekonali tuberkulézu

- ak ste vystaveny nadmernému alebo nezvycajnému stresu

- ak mate Cushingov syndrém (porucha funkcie nadobliciek). U pacientov dlhodobo
uzivajucich kortikosteroidy moze dojst’ aj k potlateniu hypotalamo-hypofyzo-nadoblickovej
osi (tzv. sekundarna adrenokortikalna insuficiencia). Stupen a trvanie adrenokortikalne;j
insuficiencie su u pacientov rozdielne a zavisia od davky, Castosti podavania a trvania liecby
s glukokortikoidmi. Tento G¢inok sa moéze znizit' podavanim lieku kazdy druhy den.

- ak mate znizent funkciu §titnej Zl'azy

- ak mate zvySent funkciu Stitnej zl'azy (hypertyredzu).

- ak mate cukrovku

- ak mate zavazné depresie, ste emociondlne nestabilny alebo trpite inymi dusevnymi
poruchami alebo ak ste v minulosti trpeli duSevnym ochorenim. V dosledku uzivania
kortikosteroidov sa m6zu objavit’ dusevné poruchy ako euforia (prehnany pocit dobrej
nalady), nespavost, zmeny osobnosti, depresia, zmeny nalad a zhorSenie psychotickych
myslienok. Taktiez sa mdzu objavit’ zavazné psychiatrické vedlajsie ucinky na zaciatku
liecby, o sa mdze upravit’ znizenim davky alebo vysadenim lieku. Ak sa u vas prejavi
niektory z vyssie spominanych vedl'ajsich €¢inkov, vyhladajte lekarsku pomoc.
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- ak mate epilepsiu

- ak mate myasténiu gravis (neurologické ochorenie postihujice svaly) alebo iné poruchy
svalov

- ak mate roztrusent sklerozu (skleréza multiplex)

- ak sa u vas pocas liecby vysokymi davkami kortikosteroidov objavi epiduralna lipomatdza
(abnorméalne hromadenie tukovych zasob v priestore chrbticového kandla)

- ak mate infekciu oka (napr. ocny herpes simplex) alebo sa u vas poc¢as uzivania
kortikosteroidov objavia d’alSie o¢né ochorenia vratane katarakty (sivy zékal), exoftalmu
(vypulené o¢i) alebo zvySeného vnutroocného tlaku, nasledkom ¢oho sa méze vyvinat
glaukdém s moznym poskodenim zrakového nervu.

- ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia

- ak mate ochorenie srdca alebo ciev vratane srdcového zlyhdvania

- ak mate vysoky krvny tlak (hypertenziu)

- ak mate tromboembolickt poruchu (krvna zrazenina v cievach) alebo nachylnost’ na jej vznik
- ak mate vredovil chorobu (pepticky vred) alebo iné ochorenie traviaceho traktu, pretoze liecba
glukokortikoidmi m6zZe maskovat ich priznaky. Vysoké davky kortikosteroidov mozu

vyvolat’ akutny zapal podzaludkovej zl'azy (pankreasu).

- ak mate osteoporozu

- ak mate poruchu funkcie obliciek alebo pecene

- ak mate systémovu skler6zu (autoimunitné ochorenie), kvoli zvySenému riziku vzniku zavaznej
komplikacie nazyvanej sklerodermicka renalna kriza (problém s oblickami) s nahlou
hypertenziou (vysokym krvnym tlakom) a znizenou tvorbou mocu

- ak mate alebo ste mali feochromocytom (nador z drene nadoblicky)

- ak ste prekonali traumaticky uraz mozgu

- ak pouzivate kortikosteroidy pocas liecby rakoviny, pretoze sa méze vyskytnut’ rozpad
nadorovych buniek. Povedzte svojmu lekarovi, ak mate rakovinu a priznaky z rozpadu
nadorovych buniek ako su svalové kice, svalova slabost’, zmétenost’, nepravidelny rytmus
srdca, strata videnia alebo poruchy videnia, dychavi¢nost.

Ak sa u vas pocas uzivania metylprednizolonu objavi svalova slabost’, bolest’ svalov, svalové kice a
stuhnuté svaly, ihned” kontaktujte svojho lekara. Mézu to byt priznaky stavu nazyvaného tyreotoxicka
periodickd paralyza, ku ktorému moéze dojst u pacientov so zvySenou funkciou Stitnej zlazy
(hypertyredzou), ktori sa lie¢ia metylprednizolonom. Zmiernenie tohto stavu moze vyzadovat’ d’alSiu
liecbu.

Peroralne antikoagulancia (lieky uzivané ustami na zabranenie tvorby krvnych zrazenin) uzivané
spolu so SOLU-MEDROLOM moézu zvysit riziko krvacania. V niektorych pripadoch méze byt
ucinok peroralnych antikoagulancii znizeny. Pocas liecby SOLU-MEDROLOM v4as lekar mozno
bude potrebovat’ CastejSie sledovat’ riziko krvacania d’al$imi krvnymi testami. Podl'a potreby moze
upravit’ davku SOLU-MEDROLU.

Laboratérne a funkéné vySetrenia

Informujte svojho lekara, ak pouzivate SOLU-MEDROL. Pri priemernych a vysokych davkach
hydrokortizénu alebo kortizonu sa u vas moze objavit’ zvyseny krvny tlak, zadrziavanie sodika a vody
a zvysSené vyluCovanie draslika. M6Ze byt potom nevyhnutnd diéta s obmedzenym prijmom soli

a doplitanie draslika. Vietky kortikosteroidy zvys$uju vylu¢ovanie vapnika.

Po nahlom vysadeni glukokortikoidov moze dojst’ k ,,abstinencnému syndromu z vysadenia
steroidov*. Tento syndrom zahina prejavy ako su: anorexia, nevol'nost, vracanie, unava, bolest’ hlavy,
hortcka, bolest’ klbov, odlupovanie koze, bolest’ svalov, znizenie telesnej hmotnosti a/alebo nizky
krvny tlak.

Deti a dospievajuci
Pri dlhodobej dennej liecbe m6zu mat kortikosteroidy vplyv na spomalenie rastu deti. Za ucelom
minimalizovania tohto vedlajSieho u¢inku, mdze lekar predpisat’ liecbu obden (kazdy druhy den).



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2024/05906-ZME

Pri dlhodobe;j lie¢be kortikosteroidmi moze byt zvySeny vyskyt zvySeného vnuitrolebe¢ného tlaku
u dojciat a deti.

Vysoké davky kortikosteroidov mozu u deti vyvolat’ zapal podzalidkovej zlI'azy (pankreasu).

U predcasne narodenych deti sa po podani metylprednizolonu méze vyvinat’ ochorenie srdca
nazyvané hypertroficka kardiomyopatia. Vas lekar vykond potrebné vySetrenia na stanovenie
diagndzy a sledovanie funkcie a Struktiry srdca. Tento stav sa prejavuje bolestou na hrudniku, stavom
podobnym strate vedomia (presynkopa), nahlou prechodnou stratou vedomia (synkopa), busenim
srdca, srdcovym Selestom, arytmiou (porucha srdcového rytmu), priznakmi srdcového zlyhavania
(napr. nedostatocny prijem potravy, neprospievanie, zrychlené dychanie, 'ahkd unavitel'nost’) a ndhla
zastava srdca/umrtie.

Prejavy sa u deti lisia podla veku. Deti do jedného roka maju najcastejsie len srdcovy Selest. Okrem
toho sa mo6ze vyskytnit’ aj srdcové zlyhavanie s priznakmi ako zrychlené dychanie, nedostatocny
prijem potravy a pomaly rast. Deti starSie ako jeden rok su najcastejsie bez priznakov. Ak su priznaky
pritomné, mozu zahtnat’ bolest’ brucha, znizenu chut’ do jedla, odmietanie jedla, stav podobny strate
vedomia (presynkopa), ndhlu prechodnu stratu vedomia (synkopa), obzvlast’ pocas alebo ihned’ po
namahe, busenia srdca a nahlu zastavu srdca/umrtie.

Iné lieky a SOLU-MEDROL
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi.

Musite informovat’ lekéra, ak uzivate niektory z nasledovnych liekov, ktory by mohol ovplyvnit’

ucinok SOLU-MEDROLU. Lekar vas mozno bude musiet’ pozorne sledovat, ak uzivate tieto lieky:

- antibakterialne lieky, lieky na liecbu tuberkul6zy (izoniazid, rifampin)

- makrolidové antibiotika (erytromycin, klaritromycin, troleandomycin)

- peroralne antikoagulancia (lieky uzivané ustami na zabranenie tvorby krvnych zrazenin)

- lieky na liecbu epileptickych zachvatov (karbamazepin, fenytoin, fenobarbital)

- lieky na liecbu rakoviny (aminoglutetimid)

- lieky na uvol'nenie svalov (pankuronium, vekurénium)

- lieky na liecbu myasténie gravis

- lieky na liecbu cukrovky; glukokortikoidy mozu zvySovat’ potrebu tychto liekov u diabetikov

- lieky proti vracaniu (aprepitant, fosaprepitant)

- lieky proti hubovym infekciam (itrakonazol, ketokonazol, amfotericin B)

- lieky na liecbu virusovych infekcii ako napr. HIV infekcia (kobicistat, indinavir, ritonavir)

- antikoncepcia uzivana peroralne (etinylestradiol/noretindron)

- lieky na liecbu tazkych reumatickych ochoreni, t'azkej psoriazy a po transplantaciach organov
alebo kostnej drene (cyklosporin)

- lieky na liecbu srdcovych ochoreni, ako st vysoky krvny tlak, arytmie, angina pektoris
(diltiazem)

- nesteroidové protizapalové lieky (vysoké davky kyseliny acetylsalicylovej)

- mocopudné lieky (diuretika)

- lieky na potlacanie imunitného systému (cyklofosfamid, takrolimus)

- lieky znizujace hladiny draslika (amfotericin B, xantén, beta2 agonisti)

- I'ubovnik bodkovany

- grapefruitova Stava.

Ak ste boli nedavno ockovany alebo ak sa planujete dat’ ockovat’ Zivymi alebo Zzivymi oslabenymi,
usmrtenymi alebo inaktivovanymi o¢kovacimi latkami, informujte o tom svojho lekara.
Glukokortikoidy potla¢aji mechanizmus imunizacie. O¢kovanie pocas liecby sa neodporuca, pozri
vyssie ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia®.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Ak ste tehotnd, pouzitie lieku musi dokladne zvazit’ vas lekar. Ak otehotniete pocas liecby, ihned’ to
oznamte lekarovi.
Kortikosteroidy I'ahko prestupuju cez placentu.

SOLU-MEDROL 500 mg a SOLU-MEDROL 1 g obsahuju benzylalkohol (pozri ¢ast’ ,,SOLU-
MEDROL obsahuje benzylalkohol®).

Dojcenie

Ak dojcite, pouzitie liecku musi dokladne zvazit’ vas lekar.

Kortikoidy sa vyluc¢uju do materského mlieka.

SOLU-MEDROL 500 mg a SOLU-MEDROL 1 g obsahuju benzylalkohol (pozri cast’ ,,SOLU-

MEDROL obsahuje benzylalkohol®).

Plodnost’
Kortikosteroidy spdsobili zhorSenie plodnosti v stiidiach na zvieratach.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri liecbe kortikosteroidmi sa m6zu vyskytnut’ vedl'ajsie i¢inky, ako su porucha rovnovahy, zavrat a
poruchy videnia a tnava. Ak sa u vas vyskytnu takéto ucinky, neved’te vozidla a neobsluhujte stroje.

SOLU-MEDROL obsahuje benzylalkohol

SOLU-MEDROL 500 mg a SOLU-MEDROL 1 g obsahuju 9 mg benzylalkoholu v 1 ml roztoku, ¢o
zodpoveda 9 mg/ml benzylalkoholu. Benzylalkohol méze spdsobit’ alergické reakcie. Benzylalkohol
bol spojeny s rizikom zavaznych vedl'ajsich ti€¢inkov vratane problémov s dychanim (nazyvanymi
,syndrom lapavého dychu‘) u babitiek a malych deti. Nepouzivajte lieky obsahujuce benzylalkohol
u novorodencov (vo veku 4 tyzdne alebo menej) a nepouzivajte tieto lieky viac ako tyzden u malych
deti (menej ako 3 roky), ak vam to neodporuci lekar. Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu,
ak mate ochorenie pecene alebo obli¢iek, alebo ak ste tehotna alebo dojcite. Je to z dovodu, ze vel'ké
mnozstva benzylalkoholu sa m6zu hromadit’ vo vasom tele a mozu spdsobit’ vedl'ajsie ti¢inky ako

je zvySenie mnozstva kyseliny vo vasej krvi (nazyvané ,,metabolické acidoza®).

SOLU-MEDROL obsahuje sodik

SOLU-MEDROL 40 mg a SOLU-MEDROL 125 mg prasok na injek¢ény roztok obsahuju menej ako 1
mmol sodika (23 mg) v jednej injek¢nej liekovke, t. j. v podstate zanedbate'né mnoZstvo sodika.
SOLU-MEDROL 250 mg prasok na injek¢ény roztok obsahuje 32,6 mg sodika (hlavnej zlozky
kuchynskej soli) v jednej injek¢nej liekovke. To sa rovna 1,63 % odporac¢aného maximalneho
denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

SOLU-MEDROL 500 mg prasok na injekény roztok obsahuje 58,3 mg sodika (hlavnej zlozky
kuchynskej soli) v jednej injek¢nej liekovke. To sa rovna 2,92 % odporticaného maximalneho
denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

SOLU-MEDROL 1 g prasok na injek¢ény roztok obsahuje 116,8 mg sodika (hlavnej zlozky
kuchynskej soli) v jednej injekénej liekovke. To sa rovna 5,84 % odporti¢aného maximalneho
denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat SOLU-MEDROL

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak
si nie ste niec¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Vasa davka bude zavisiet’ od ochorenia na ktoré sa liecite, od jeho zavaznosti a od vasej odpovede
na lie¢bu pocas celého trvania liecby. Vas lekar bude u vas pocas lieCby posudzovat’ prinosy a rizika.

evve

davku znizit, bude vam znizovana postupne.

Presné uzivanie lieku urci vas lekar. SOLU-MEDROL sa podava ako injekcia vnutrozilovo (do zily)
alebo vnutrosvalovo (do svalu) alebo ako infizia. Podanie injekcie vykona lekar alebo zdravotna
sestra.

Uprava davKy pri poruche funkcie pe¢ene a obli¢iek

Ak mate poruchu funkcie pecene a obliCiek, maju sa kortikosteroidy pouzivat’ s opatrnost’ou a vas
lekar vas bude sledovat’. Pri poruche funkcie obliciek nie je potrebna tiprava davkovania. Pozri Cast’
,Upozornenia a opatrenia®.

AK dostanete viac SOLU-MEDROLU, ako mate
Ak si myslite, Ze ste dostali viac lieku ako ste mali, ihned’ informujte svojho lekéara.

Ak prestanete pouzivat® SOLU-MEDROL
Lekar rozhodne o ukonceni vasej liecby. Ukoncenie liecby ma byt’ postupné, aby sa zabranilo vzniku
abstinen¢nych priznakov (priznakov z vysadenia lieku).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedrlajsie ti€inky hldsené pri nevhodnom epidurdlnom podani (aplikacia cez chrbticu) a intratekdlnom
podani (aplikacia do priestoru medzi mozgom a jemnou blanou mozgu alebo medzi miechou a
jemnou blanou miechy) st nasledovné: zapalové ochorenie pavicénice (jeden z obalov mozgu);
poruchy traviaceho traktu a mocového mechura; bolest” hlavy; zapal mozgovych blan; Gplné
ochrnutie, naj¢astejsie dolnych koncatin; zachvat; poruchy vnimania.

Nasledovné vedl'ajsie ucinky su uvadzané s frekvenciou nezname (Castost’ sa neda odhadnut’
z dostupnych udajov):

Mozné vedlajsie uéinky:

- infekcie vznikajuce pri oslabeni organizmu (oportunne infekcie), infekcie, peritonitida (zapal
pobrusnice)

- zvysenie poctu bielych krviniek (leukocyt6za)

- alergicka reakcia na liek, anafylaktické a anafylaktoidné reakcie (zavazné a nahle alergické
reakcie)

- Cushingov syndréom (ochorenie sposobené nadmernou tvorbou hormoénov najma kortizolu),
potlacenie hypotalamo-hypofyzo-nadoblickovej osi, syndrom z vysadenia steroidov. Syndrom
z vysadenia steroidov zahffa priznaky ako su: strata chuti do jedla, nevol'nost, vracanie, unava,
bolest’ hlavy, horti¢ka, bolest’ kibov, deskvamacia (odlupovanie hornej vrstvy koze vo forme
Supin), bolest’ svalov, znizenie telesnej hmotnosti a/alebo nizky krvny tlak.

- metabolicka acidoza (nahromadenie kyslych latok v tele), hromadenie tukového tkaniva
v chrbticovom kanaliku (epiduralna lipomaté6za), zadrziavanie sodika, zadrziavanie tekutin,
hypokalemicka alkaléza (porucha vnatorného prostredia), dyslipidémia (porucha metabolizmu
tukov), zhorSenie znaSanlivosti cukrov, zvySend potreba inzulinu (alebo ustami podavanych
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liekov na lie¢bu cukrovky), vyskyt vel'kého mnozstva nezhubnych nadorov z tukového tkaniva
(lipomatdza), zvysena chut’ do jedla (s naslednym néarastom hmotnosti).

- poruchy nalady (vratane depresivnej nalady, euforickej nalady, citovej lability, lickovej
z4vislosti, samovrazednych myslienok), psychotické poruchy (ménia, preludy, halucinacie,
schizofrénia), mentalne poruchy, zmeny osobnosti, zmétenost’, uzkost’, prudké zmeny nalady,
nezvycajné spravanie, nespavost’, podrazdenost’

- zvyseny vnutrolebe¢ny tlak, zachvat, porucha pamite, poruchy kognitivnych funkcii (poruchy
myslenia a poznavania), zavrat, bolest” hlavy

- ochorenie sietnice a cievnatky, Sedy zakal, zeleny zakal, vypuklé o¢i, rozmazané videnie

- porucha rovnovahy (zévrat)

- srdcové zlyhavanie (u nachylnych pacientov), poruchy srdcového rytmu, hypertroficka
kardiomyopatia (po podani predcasne narodenym det’om) (pozri Cast’ 2 ,,Deti a dospievajici)

- trombotické prihody, vysoky krvny tlak, nizky krvny tlak, tepla a zacervenana koza
(sCervenenie)

- pl'icna embolia (krvna zrazenina v plucach), ckanie

- vredy v trdviacom trakte (s moznym prederavenim a krvacanim), prederavenie ¢reva, krvicanie
zo zaludka, zapal podzaludkovej Zl'azy, vredovy zapal pazeraka, zapal pazeraka, pocit
nafuknutého brucha, bolesti brucha, hnacka, porucha travenia, nevol'nost’

- zapal pecene (hlaseny po vnutrozilovom podani), zvySenie hladin pecenovych enzymov

- opuch vrchnych vrstiev koze, podkozného tkaniva alebo sliznic (napr. Gst, jazyka, hrdla)
(angioedém), nadmerné ochlpenie, malé ¢ervené bodky z d6vodu mensieho krvacania do koze
(petechie), bodkovité krvavé skvrny na kozi a na slizniciach (ekchymoza), stencenie koze,
sCervenanie, zvySené potenie, kozné strie, vyrazky, svrbenie, zihl'avka, akné, strata kozného
farbiva

- svalova slabost’, bolest’ svalov, ochorenie svalov (myopatia), ubytok svalovej hmoty,
osteoporoza (rednutie kosti), odumieranie kosti (osteonekroza), zlomeniny v désledku choroby,
ochorenie kibov v kombinacii so zniZzenim vnimania bolesti a citlivosti (neuropatické
artropatia), bolest’ kibov, spomalenie rastu

- nepravidelnd menstrudcia

- zhorSené hojenie ran, opuch koncatin, tinava, slabost, reakcie v mieste podania

- zvysenie vnutroo¢ného tlaku, zniZzena tolerancia cukrov, znizena hladina draslika v krvi,
zvysena hladina vapnika v moc¢i, zvySené hodnoty vysledkov laboratornych vysetreni krvi
(alaninaminotransferazy, aspartataminotransferazy, krvnej alkalickej fosfatazy, mocoviny),
potlacenie reakcii pri koznych testoch

- tlakové zlomeniny stavcov, pretrhnutie Sliach

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika

alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajsie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat SOLU-MEDROL

Prasok pred rozpustenim:

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.
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Po rozpusteni prasku v rozpustadle:

SOLU-MEDROL 40 mg:

Chemicka a fyzikalna stabilita poCas pouzivania roztoku, ktory vznikol rozpustenim prasku

v rozpustadle, 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 uchovévajte pri teplote do 25 °C a pouZzite ich v priebehu 12 hodin.

Po rozpusteni prasku v rozpustadle a d’alSom riedeni s inymi roztokmi na pripravu infazie:
SOLU-MEDROL 40 mg:

Chemicka a fyzikalna stabilita poCas pouzivania roztoku, ktory vznikol rozpustenim prasku

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

Z mikrobiologického hl'adiska, ak metoda otvorenia/rekonstitiicie/riedenia nevylucuje
mikrobiologick kontaminaciu, sa ma liek pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za ¢as 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 mé roztok pouzit’ okamzite. Roztok nie je ur¢eny na uchovavanie,
pokial’ rekonstitacia alebo riedenie neprebehlo v kontrolovanych a validovanych aseptickych
podmienkach. Ak sa nepouzije ihned’, za dobu a podmienky uchovavania zodpoveda pouzivatel.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku injekénej liekovky
a Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co SOLU-MEDROL obsahuje
Liecivo je sodna sol’ metylprednizolon-sukcinatu.

SOLU-MEDROL 40 mg:

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

s koncentraciou 40 mg/ml.

SOLU-MEDROL 125 mg:

Jedna dvojkomorova injekéna liekovka Act-O-Vial obsahuje 125 mg metylprednizolonu (vo forme
sodnej soli metylprednizolon-sukcinatu) a 2 ml rozptstadla. Po rekonstiticii 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 rozptstadla. Po rekonstiticii vznikne roztok

s koncentraciou 62,5 mg/ml.
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SOLU-MEDROL 500 mg:

Jedna injekena liekovka s praskom obsahuje 500 mg metylprednizolonu (vo forme sodnej soli
metylprednizolon-sukcinétu) a jedna injekéna liekovka s rozptastadlom obsahuje 7,8 ml rozpustadla.
Po rekonstiticii vznikne roztok s koncentraciou 59,7 mg/ml.

SOLU-MEDROL 1 g:

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

Pomocné latky st:

SOLU-MEDROL 40 mg:

Prasok na injek¢ény roztok: sachardza, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného,
hydrogenfosforec¢nan sodny, hydroxid sodny (na upravu pH) (pozri ¢ast’ 2 ,,SOLU-MEDROL
obsahuje sodik®).

Rozpustadlo: voda na injekcie.

SOLU-MEDROL 125 mg, SOLU-MEDROL 250 mg:

Prasok na injek¢ény roztok: monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, hydrogenfosforecnan
sodny, hydroxid sodny (na tpravu pH) (pozri ¢ast’ 2 ,,SOLU-MEDROL obsahuje sodik®).
Rozpustadlo: voda na injekcie.

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

Prasok na injekény roztok: monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, hydrogenfosforecnan
sodny, hydroxid sodny (na tpravu pH) (pozri Cast’ 2 ,,SOLU-MEDROL obsahuje sodik®).
Rozpustadlo: voda na injekcie, benzylalkohol (E1519) (pozri ¢ast’ 2 ,,SOLU-MEDROL obsahuje
benzylalkohol®).

Ako vyzera SOLU-MEDROL a obsah balenia

Kazdé balenie obsahuje biely az sivobiely lyofilizovany prasok (kolac) a rozpustadlo na injekény
roztok vo forme ¢ireho a bezfarebného roztoku.

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¢na liekovka Act-O-Vial

SOLU-MEDROL 500 mg: 1 injek¢na liekovka s praskom + 1 injekéna liekovka s rozpustadlom
SOLU-MEDROL 1 g: 1 injekéna liekovka s praskom + 1 injekéna liekovka s rozpustadlom

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgicko

Vyrobca:
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgicko
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AKk potrebujete akukol’'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drZitel’a
rozhodnutia o registracii:

Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Tel: +421-2-3355 5500

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2025.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Navod na pripravu roztoku na injekéné intravenozne alebo intramuskuldrne podanie:

NAVOD NA POUZITIE DVOJKOMOROVEJ INJEKCNEJ LIEKOVKY
(DVOJKOMPARTMENTOVEJ ACT-O-VIAL)

1. Stlacenim plastického aktivatora presuite rozptstadlo do spodného oddelenia.

Jemne pretrepte, aby vznikol roztok.

Odstraiite plasticky kryt zo stredu zatky.

Vydezinfikujte povrch zatky vhodnym dezinfekénym roztokom.

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

nhkwbn

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

PRIPRAVA INFUZNYCH ROZTOKOV

Na pripravu infuznych roztokov najprv pripravte rozpustenim prasku roztok podl'a vyssie uvedenych
pokynov. LiecCba sa mbze zacat’ podanim pripraveného roztoku sodnej soli metylprednizolon-
sukcinatu intravendzne pocas najmenej 5 minit (davky do 250 mg) alebo najmenej 30 minut (davky
250 mg alebo viac). Dalsie ddvky mozZno ziskat a podat’ podobnym spésobom. Ak je to Ziaduce,
pripraveny roztok sa moze tiez podavat rozriedeny v 5 % roztoku glukézy, 0,9 % roztoku chloridu
sodného, v roztoku 5 % glukozy a 0,45 % chloridu sodného.

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

Aby sa predislo problémom s kompatibilitou a stabilitou, odporaca sa, vzdy ked’ je to mozné, podavat
roztoky sodnej soli metylprednizolon-sukcinatu oddelene od inych lieciv a preplachnut’ Zilu

po podani, resp. intravendzne podat’ vedl'aj§im pridavnym vstupom do infazie ("Y").

Pre informacie o podmienkach uchovévania roztokov, ktoré vznikli rozpustenim prasku v rozpustadle
a d’alsim riedenim s inymi roztokmi pozrite ¢ast’ 5 ,,Ako uchovavat SOLU-MEDROL".
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