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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Solu-Medrol 62,5 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
methylprednisolonum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, mé-1i stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Solu-Medrol a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Solu-Medrol pouzivat
3 Jak se pripravek Solu-Medrol pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Solu-Medrol uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Solu-Medrol a k ¢emu se pouZziva

Piipravek Solu-Medrol obsahuje methylprednisolon. Ma silny protizanétlivy, imunosupresivni a
antialergicky ucinek. Je vhodny k 1é¢b¢ stavili vyzadujicich silny a rychle nastupujici hormonalni ucinek.

Methylprednisolon potlacuje ptiznaky mistniho zanétu (horecka, otok, bolest, zarudnuti) a reakce
precitlivélosti. Pisobi na vétsinu lidskych organti a ovlivituje nékteré metabolické procesy.

Pouziva se pti 1é€be riznych onemocnéni:
¢ Endokrinni poruchy (zpiisobené poruchou tvorby hormont v riiznych organech)
e Onemocnéni revmatického ptiivodu
e Systémova autoimunni onemocnéni (imunitni reakce organismu jsou zaméteny proti vlastnim tkanim a
organtim, napf. systémovy lupus erythematodes)
o Alergické stavy (napft. pruduskové astma, precitlivélost na 1éky)
e Zavazna onemocnéni kiize (napf. (Stevenstiv-Johnsontv syndrom), t€zka forma lupénky
Oc¢ni onemocnéni alergického nebo zanétlivého piivodu (napt. zanét spojivek, oéni herpes zoster, zanét
o¢niho nervu a jiné)
Néktera zanétliva onemocnéni zazivaciho traktu (zanét stieva spojeny s tvorbou viedi)
Neéktera specificka onemocnéni dychacich cest
Néktera zavazna onemocnéni krve (napt. leukémie a lymfomy u dospélych, akutni leukémie u déti)
Néktera onemocnéni nervového systému
Otoky
Pripravek se pouziva také u zanétu mozkovych blan zptisobeného patogenem vyvolavajicim
tuberkul6zu, k pfedchazeni pocitu na zvraceni a zvraceni pfi protinadorové chemoterapii, k 1écbé
parazitického onemocnéni nazyvaného trichinoza ¢i po transplantaci organu.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Solu-Medrol pouZivat

NepouZivejte pripravek Solu-Medrol

- jestlize jste alergicky(a) na methylprednisolonum nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku
uvedenou v bodé¢ 6.

- jestlize trpite infekcemi vyvolanymi plisnémi

Ptipravek se nesmi podédvat epiduralné (do patefniho kanalu) a intratekalné (do mozkovych plen).

Pokud jste léCen(a) imunosupresivnimi davkami kortikosteroidi, nesmite byt ockovan(a) zivymi nebo
zivymi oslabenymi ockovacimi latkami.

Ptipravek nesmi byt podavan piedcasné narozenym détem a novorozenctim.
Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim ptipravku Solu-Medrol se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, jestlize se Vas tyka
nektery z nize uvedenych stavl, nebo se Vas tykal v minulosti. Je mozné, Ze Vam lékar v ptipade, ze uzivate
n¢jaké dalsi 1éky, naordinuje riizné vySetieni a zmeéni davkovani.

- Plané nestovice, spalni¢ky. Sdélte 1ékati, pokud jste v nedavné dobé prisel(a) do kontaktu s nakazenou
osobou.

- Tuberkuldza. Sd¢lte 1ékari, pokud jste v minulosti onemocnél(a) tuberkul6zou.

- Stres. Pacienti v neobvyklém stresu vyzaduji vyssi davky 1éku.

- Cushingliv syndrom (hormonalni onemocnéni). Tento 1€k by mohl zhorsit Vas zdravotni stav.

- Hypotyreodza (snizena funkce §titné Zlazy). Uginek piipravku Solu-Medrol mize byt zesilen.

- Cukrovka. Sdé¢lte 1ékafi, pokud trpite nebo n¢kdo ve Vasi roding trpi cukrovkou.

- Deprese nebo psychoticka porucha. Musite byt peclivé sledovan(a) kvtili moznému zhorSeni priznaki.

- Epilepsie.

- Myasthenia gravis (t¢zké onemocnéni svali) nebo jiné poruchy svalt.

- Roztrousena skleroza.

- Infekce oka zplsobena virem herpes simplex nebo dal§i ocni onemocnéni, véetné zvyseného nitroo¢niho
tlaku.

- Onemocnéni srdce nebo cév, veetné méstnavého srde¢niho selhani. Je nutné sledovat srdeéni ¢innost.

- Vysoky krevni tlak.

- Tromboembolické poruchy.

- Zalude&ni viedy nebo jiné zaludeéni nebo stievni onemocnéni.

- Porucha funkce ledvin.

- Sklerodermii (autoimunitni poruchou také znamou jako systémova skler6za), jelikoz mize zvysit riziko
zavazné komplikace, ktera se nazyva sklerodermicka renalni krize.

- Osteoporodza (fidnuti kosti).

- Feochromocytom.

- Pokud mate zvySenou Cinnost §titné zlazy (hypertyreozu).

Syndrom nadorové lyzy se mtize objevit, pokud se kortikosteroidy pouzivaji béhem 1écby zhoubného
nadorového onemocnéni. Informujte svého 1ékare, pokud trpite zhoubnym nadorovym onemocnénim a mate
priznaky syndromu nadorové 1yzy, jako jsou svalové kiece, svalova slabost, zmatenost, nepravidelny srdecni
rytmus, ztrata zraku nebo porucha zraku a dusnost.

Pokud se u Vs objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obratte se na svého 1ékare.

Lécba ptipravkem Solu-Medrol mize oslabit Vasi odolnost viici riiznym infekcim, miize maskovat nékteré
priznaky infekei, zhorsit soucasné infekce nebo zplisobit navrat ¢i zhorSeni starych, skrytych infekci. Béhem
pouzivani ptipravku Solu-Medrol se mohou objevit také nové infekce. Po dobu 1é¢by se proto mohou snaze
vyskytnout rizné infekce. Tyto infekce mohou byt mirné nebo zadvazné a nékdy mohou vést az k amrti.



Lékar bude peclivé sledovat, zda se u Vas nerozvine infekce, a podle potfeby zvazi ukonceni 1é¢by nebo
snizeni davky.

Pokud béhem pouzivani methylprednisolonu pocitite svalovou slabost, bolesti, kiece a ztuhlost svali,
okamzité kontaktujte svého lékafe. Mlze se jednat o ptiznaky onemocnéni zvaného tyreotoxicka periodicka
paralyza, ktera se mize vyskytnout u pacientli se zvySenou Cinnosti $titné zlazy (hypertyre6zou) lécenych
methylprednisolonem. Ke zmirnéni tohoto stavu mtizete pottebovat dalsi 1écbu.

V pfipadé selhani ledvin neni potfeba upravovat davky. Methylprednisolon je hemodialyzovatelny.

V prubéhu lécby kortikosteroidy se mohou vyskytnout dusevni poruchy vcetné euforie, nespavosti, vykyvi
nalady, zmén osobnosti, zd&vaznych depresivnich a psychotickych stavii. Rovnéz mtze dojit ke zhorSeni
stavajici emoc¢ni nestability nebo psychotickych tendenci. Sd¢lte svému 1ékati, pokud u sebe pozorujete
n¢jaké dusevni poruchy. To je zvlaste dulezité, pokud trpite depresi nebo mate sebevrazedné myslenky.

Soucasné uzivani perordlnich antikoagulancii (1ékti uzivanych usty k prevenci srazeni krve) s piipravkem
Solu-Medrol muize zvysit riziko krvaceni. V nékterych piipadech muze také dojit ke sniZzeni ucinku
peroralnich antikoagulancii. Lékat u Vas mozna bude muset Casto sledovat riziko krvaceni provadénim
dalSich krevnich test behem 1écby ptipravkem Solu-Medrol. V ptipad€ potieby také muze upravit davku
pripravku Solu-Medrol.

Déti a dospivajici

U déti dlouhodobé denné lécenych kortikosteroidy miize byt zpomalen jejich rist a vyvoj. K minimalizaci
tohoto nezadouciho uc¢inku muize 1ékar predepsat [écbu obden

Déti dlouhodobé 1éceni kortikosteroidy jsou vice ohrozeni vyskytem zvySeného nitrolebniho tlaku.
Vysoké déavky kortikosteroid mohou u déti vyvolat zanét slinivky bfisni.

Po podani methylprednisolonu pred¢asné narozenym détem se miize rozvinout onemocnéni srdce nazyvané
hypertroficka kardiomyopatie, a proto mé byt provedeno odpovidajici diagnostické vySetieni a sledovani
srdecni funkce a struktury.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Solu-Medrol

Informujte svého 1ékaie o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat, v¢etné 1ékli bez 1ékatského predpisu.

Informujte svého 1¢kate, pokud uzivate:

- Léky k 1écbe tuberkuldzy ¢i bakteridlnich infekei (isoniazid, rifampin)

- Léky uzivané tsty k prevenci srazeni krve (peroralni antikoagulancia)

- Léky k 1écbé epileptickych zachvati (karbamazepin, fenytoin, fenobarbital)

- Léky k uvolnéni svalti (pankuronium, vekuronium)

- Léky k 1écbe onemocnéni myasthenia gravis (pyridostigmin, neostigmin)

- Léky k 1é¢bé cukrovky, nebot’ miize byt nutna uprava jejich davkovani

- Léky tlumici zvraceni (aprepitant, fosaprepitant)

- Léky k 1écbe plisnovych infekei (itrakonazol, ketokonazol)

- Farmakokinetické urychlovace (kobicistat)

- Léky k 1é¢bé HIV infekce (kobicistat, indinavir, ritonavir)

- Léky k 1é¢bé rakoviny (aminoglutethimid)

- Léky k 1écbé srdecnich onemocnéni, jako je vysoky krevni tlak, poruchy srde¢niho rytmu, angina
pectoris (diltiazem)

- Antikoncepci uzivanou sty (etinylestradiol/noretisteron)

- Léky k 1é¢bé zavaznych revmatickych onemocnéni, zdvazné lupénky nebo po transplantaci organt
nebo kostni dfené (cyklosporin)



Léky k potlaceni imunitniho systému (cyklofosfamid, takrolimus)
Makrolidova antibiotika (klarithromycin, erythromycin, troleandomycin)
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Mocopudné 1éky (diuretika)
Léky odbouravajici draslik

Piipravek Solu-Medrol s pitim
Béhem lécby nepijte grapefruitovy dzus, jelikoz muze zesilit nezddouci u€inky tohoto piipravku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Béhem tehotenstvi a v obdobi kojeni Vam bude ptipravek podan pouze, pokud 1ékai rozhodne o tom, ze
pfinos lécby prevazi nad moznymi riziky pro plod nebo kojence.

Nebylo prokazano, ze by kortikosteroidy mély vliv na plodnost.

Baleni 500 mg a 1000 mg ptipravku Solu-Medrol 62,5 mg/ml obsahuje benzylalkohol (viz bod nize
»Piipravek Solu-Medrol obsahuje benzylalkohol a sodik*).

Pozadejte o radu svého 1ékare nebo 1ékarnika, pokud jste t€hotna nebo kojite, protoze po podani vétsiho
mnozstvi benzylalkoholu miize dojit k jeho nahromadéni v téle, coz mize vyvolat nezadouci ucinky (tzv.
,metabolicka acid6za®).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pti 1é¢bé kortikosteroidy se mohou vyskytnout nezddouci u€inky, jako jsou zavrate, porucha rovnovahy,
poruchy vidéni a unava. V piipadé¢ vyskytu t€chto nezadoucich ucinkl netid’te a neobsluhujte stroje.

Pripravek Solu-Medrol obsahuje benzylakohol a sodik.

Baleni 500 mg a 1000 mg piipravku Solu-Medrol 62.5 mg/ml obsahuje benzylalkohol.

Baleni 500 mg a 1000 mg tohoto lé¢ivého ptipravku obsahuji 9 mg benzylalkoholu v 1 ml rozpoustédla, coz
odpovida 9 mg/ml benzylalkoholu.

Benzylalkohol mize zptsobit alergickou reakci.

Benzylalkohol je u malych déti spojen s rizikem zavaznych nezadoucich Gcinkd, jako jsou problémy s
dychanim (tzv. ,,gasping syndrom*). Nepodavejte novorozenclim (do 4 tydnt véku) a nepodavejte déle nez 1
tyden malym détem (do 3 let), pokud to nedoporuci l¢kaf.

Pozadejte o radu svého lékare nebo 1ékarnika, pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater, jste téhotna nebo
kojite, protoze po podani vétsiho mnozstvi benzylalkoholu mize dojit k jeho nahromadéni v téle, coz muze
vyvolat nezadouci ucinky (tzv. ,,metabolicka aciddza‘®).

Sodik

Baleni 125 mg tohoto 1é¢ivého pripravku obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné lahvicce Act-
O-Vial, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

Baleni 250 mg tohoto 1é¢ivého pripravku obsahuje 32,6 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné
lahviéce Act-O-Vial. To odpovida 1,63 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Baleni 500 mg tohoto 1é¢ivého ptipravku v jedné lahvicce s praskem a 7,8 ml rozpoustédla obsahuje 58,3 mg
sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) To odpovida 2,92 % doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu
sodiku potravou pro dospélého.

Baleni 1000 mg tohoto 1é¢ivého ptipravku v jedné lahvicee s praskem a 15,6 ml rozpoustédla obsahuje 116,8
mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli). To odpovida 5,84 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu
sodiku potravou pro dospélého.



3. Jak se pripravek Solu-Medrol pouziva

Ptipravek Solu-Medrol je prasek pro injekeni roztok. Bude Vam podan zdravotnickym personalem. Nejdiive
bude rozpustén rozpoustédlem a potom podéan bud’ infuzi nebo injekei do zily nebo svalu. Davkovani a délka
1é¢by zélezi na typu onemocnéni. Pfesné davkovani a zpiisob podani urci Vas 1ékafr.

JestliZe Vam bylo podano vice piipravku Solu-Medrol, neZ mélo
Ptedavkovani je nepravdépodobné, jelikoz je ptipravek podavan zdravotnickym personalem.
Pokud se domnivate, Ze Vam bylo podano vice ptipravku Solu-Medrol, informujte ihned svého 1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika nebo
zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i pfipravek Solu-Medrol nezadouci tcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci ucinky jsou uvadény s frekvenci neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit), jsou
typické pro vSechny celkove podavané kortikosteroidy.

infekce propukajici pfi oslabeni organismu (oportunni infekce), infekce, zanét pobtisnice
leukocytoza (zvySeny pocet bilych krvinek)
precitlivélost na léky, anafylaktické a anafylaktoidni reakce
cushingoidni syndrom (mésicovity oblicej), potlaceni osy hypotalamus—hypofyza—nadledviny,
syndrom z vysazeni steroidi
e metabolickd acidéoza (nahromadéni kyselych latek v téle), epidurdlni lipomatéza (patologické
nahromadéni tuku v patefnim kanalu), zvySena hladina cukru v krvi, zadrZzovani sodiku, zadrzovani
tekutin, porucha vnitfniho prostfedi (hypokalemicka alkal6za), porucha metabolizmu tukli zvySena
chut’ k jidlu, vyskyt velkého mnoZzstvi nezhoubnych nadorii z tukové tkané (lipomatdza), zvysSena
potieba inzulinu (nebo sty podavanych 1€kt k 1€¢bé cukrovky)
e poruchy nalady (véetné¢ depresivni nalady, euforie, citové lability, zavislosti na drogach,
sebevrazednych myslenek), psychotické poruchy (vCetné manie, bludii, halucinaci, schizofrenie),
stavy zmatenosti, duSevni poruchy, uzkost, zmeény osobnosti, prudké zmény nalad, abnormadlni
chovani, nespavost, podrazdénost
zvyseny nitrolebni tlak, zachvat, ztrata paméti, kognitivni poruchy, zavrate€, bolest hlavy
Sedy zakal, zeleny zakal, vystoupeni oka z o¢nice, onemocnéni sitnice a cévnatky, rozmazané vidéni
zéavrat’
meéstnave srdecni selhani, poruchy srde¢niho rytmu
trombdza, zvyseny krevni tlak, snizeny krevni tlak, trombotické ptihody, navaly horka a zrudnuti kiize
plicni embolie (krevni sraZzenina v plicnich cévach), skytavka
zalude¢ni viedy, Zaludecni krvaceni, prodéravéni stfev, zanét slinivky biisni, viedovity zanét jicnu,
zanét jicnu, bolest bficha, nadymani, priijem, poruchy traveni, pocit na zvraceni
o mensi krvaceni do kiize, akné, otok podkozi, Cervené te¢ky na kizi ztenCeni ktize, kozni strie, snizena
pigmentace ktize, nadmérné ochlupeni, vyrazka, zarudnuti, svédéni, koptivka, zvySend potivost
e zpomaleni rustu, fidnuti kosti, odumieni kosti, patologické zlomeniny, svalova slabost, svalova
ochablost, porucha svall (myopatie), bolest svalli, degenerace velkych kloubti (neuropaticka
artropatie), bolest kloubt
e nepravidelnd menstruace
e zhorSené hojeni ran, otok koncetin, reakce v misté vpichu, inava, malatnost
e snizeni drasliku v krvi, zvySeni nitroo¢niho tlaku, sniZeni tolerance sacharidi, zvySeni vapniku a
mocoviny v mo¢i, potlaceni reakci na kozni testy
e pretrzeni Slachy (pfedevs§im pretrzeni Achillovy Slachy), kompresivni zlomeniny patete
e zanét jater a zvySeni hodnot jaternich enzyma.



HlasSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.
5. Jak pripravek Solu-Medrol uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Baleni 125 mg a 250 mg
Nenatedény piipravek uchovavejte pii teploté do 30 °C. Po natfedéni roztok ihned spotiebujte.

Baleni 500 mg a 1000 mg
Tento 1€éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Po nafedéni roztok ihned
spotiebujte.

Pripravek Solu-Medrol nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za Pouzitelné do:.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Solu-Medrol obsahuje

Lécivou latkou je methylprednisolonum (ve formé methylprednisoloni natrii succinas).

Lahvicka Act-O-Vial

Jedna lahvicka obsahuje obsahuje methylprednisolonum 62,5 mg (ve formé methylprednisoloni natrii
succinas 82,88 mg).

- Lécivou latkou je methylprednisolonum 125 mg ve 2 ml roztoku (ve formé methylprednisoloni natrii
succinas 165,75 mg) nebo methylprednisolonum 250 mg ve 4 ml roztoku (ve formé methylprednisoloni
natrii succinas 331,5 mg).

- Pomocnymi latkami jsou: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosforecnan sodny
(viz bod 2 ,,Ptipravek Solu-Medrol obsahuje benzylalkohol a sodik.*.
- Rozpoustédlo: voda pro injekci

Lahvicka
Jedna lahvicka obsahuje obsahuje methylprednisolonum 62,5 mg (ve formé methylprednisoloni natrii

succinas 82,88 mg).

Baleni v lahvicce s praSkem pro pripravu injekéniho roztoku a s lahvi¢kou rozpoustédla



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- Lécivou latkou je methylprednisolonum 500 mg v 8 ml roztoku (ve formé methylprednisoloni natrii
succinas 663 mg) nebo methylprednisolonum 1000 mg v 16 ml roztoku (ve formé methylprednisoloni natrii
succinas 1330 mg).

- Pomocnymi latkami jsou: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny.
Rozpoustédlo: benzylalkohol, voda pro injekci (viz bod 2 ,Pfipravek Solu-Medrol obsahuje
benzylalkohol a sodik.*).

Jak pripravek Solu-Medrol vypada a co obsahuje toto baleni

Baleni 125 mg a 250 mg obsahuje prasek pro pripravu injekéniho roztoku a rozpoustédlo:
Kompaktni dvoukomorové sklenéna lahvicka Act-O-Vial se dvéma pryzovymi zatkami (vnitini odd€luje
rozpoustédlo od prasku, vnéjsi zatka je opatiena hlinikovym uzavérem a plastovym krytem), krabicka.

Velikost baleni:
125 mg - jedna lahvicka Act-O-Vial + 2 ml rozpoustédla
250 mg - jedna lahvicka Act-O-Vial + 4 ml rozpoustédla

Baleni 500 mg a 1000 mg obsahuje prasek pro pripravu injekéniho roztoku a rozpoustédlo:
Zapertlovana lahvicka s Al krytem a plastovym chrani¢em (1 lahvicka prasku pro pfipravu injekcniho
roztoku a I lahvicka rozpoustédla), krabicka.

Velikost baleni:

500 mg - jedna lahvicka s 500 mg 1é¢ivé latky + lahvicka s 7,8 ml rozpoustédla

1000 mg - jedna lahvicka s 1000 mg 1é¢ivé latky + lahvicka s 15,6 ml rozpoustédla

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Pfizer, spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce:
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17.7. 2025

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod k pouZiti pripravku a zachézeni s nim
U parenteralné¢ poddvanych pfipravkl je nutno ptfed aplikaci, pokud to forma roztoku a zplsob baleni
umozni, zkontrolovat zbarveni roztoku a zjistit, zda neobsahuje ¢astice.

Act-O-Vial dvoukomorova lahvicka:

1. Stlacte plastovy aktivator smérem dolt a vytlacte rozpoustédlo do dolniho oddilu lahvicky.

2. Jemn¢ protiepejte, aby se roztok dobie promichal.

3. Sejméte plastovy kryt chranici stfed zatky.

4. Sterilizujte povrch zatky vhodnym desinfekénim prostredkem.

5. Zaved'te jehlu kolmo stfedem zatky tak hluboko, aby byl viditelny jeji hrot. Lahvi¢ku obrat'te a natdhnéte
davku.

Ptiprava roztoku pro i.v. infuzi
K pfipravé roztoku pro i.v. infuzi je nutno nejdiive rozpustit Solu-Medrol podle pokynt. Lécbu lze zahajit
podavanim pftipravku Solu-Medrol i.v. po dobu alespont 5 minut (davky do 250 mg vcetn¢€) az po nejméné 30




minut (davky vy$si nez 250 mg). Nasledné davky se nabiraji a aplikuji podobnym zplsobem. Podle poticby
1ze medikaci podavat i ve formé ziedénych roztokli smichanim rozpusténého piipravku s 5% glukozou ve
vod¢, normalnim fyziologickym roztokem, 5% glukozou v 0,45% nebo 0,9% chloridu sodném.

Inkompatibility

Kompatibilita a stabilita intravenoznich roztokl natrium-methylprednisolon-sukcinatu v intraven6znich
smésich s jinymi léky zavisi na pH smési, koncentraci, Casu, teploté a schopnosti methylprednisolonu se
rozpoustét. Aby se predeslo problémim s kompatibilitou a stabilitou, doporucuje se vzdy, kdy je to mozné,
podat roztok natrium-methylprednisolon-sukcinatu oddélené od jinych 1é€iv, bud’to v samostatné i.v. injekci,
pomoci komtrky k i.v. aplikaci 1é¢iv, nebo prostiednictvim dvojcestné kanyly ve tvaru Y pro i.v. infuzi, jez
zajisti oddélené podani 1éku.

Aby se ptedeslo problémim s kompatibilitou a stabilitou, doporucuje se, aby se natrium-methylprednisolon-
sukcinat podaval oddélené od ostatnich latek, které jsou podavany prostfednictvim intravendzniho podani.
Léky, které jsou v roztoku fyzikalné nekompatibilni s natrium-methylprednisolon-sukcinatem zahrnuji, ale
nejsou omezeny pouze na: alopurinol sodny, doxapram-hydrochlorid, tigecyklin, diltiazem- hydrochlorid,
glukonat vapenaty, vekuronium-bromid, rokuronium-bromid, cisatrakurium-besylat, glykopyrolat, propofol.



