Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.
Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Jargnev informatsioon on méeldud peamiselt meditsiinipersonalile v6i tervishoiutootajale.
Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun ndu arsti vdi apteekriga

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

DEPO-MEDROL, 40 mg/ml siistesuspensioon

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga viaal vdi siistel sisaldab metiiiilprednisoloonatsetaati 40 mg/ml.
INN. Methylprednisolonum

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistesuspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused

Intramuskulaarne: Pdletikuvastast ja immunosupressiivset ravi vajavate haiguste (reumaatilised jt
autoimmuunsete protsessidega seotud haigused, nefrootiline stindroom, dge leukeemia, allergilised
reaktsioonid, sh astma, allergiline riniit) siimptomaatiline ravi.

Intra- ja periartikulaarne, intrabursaalne ja intrasiinoviaalne: reumatoidartriit, osteoartroos, pehmete
kudede pdletikulised haigused (bursiit, siinoviit, periartriit, epikondiiliit jt).

Intralesionaalne: armkude, lamelihhen, psoriaatilised naastud. Rdngasgranuloom. Krooniline
lihtlihhen (neurodermatiit). Diskoidne eriitematoosne luupus. Diabeetikute Necrobiosis lipoidica.
Areaatalopeetsia. Lokaliseerunud hiipertroofilised, infiltreerunud, pSletikulised kahjustused.

Rektaalne: haavandiline koliit.
4.2 Annustamine ja manustamisviis

Voimalike fiitisikaliste kokkusobimatuste tottu ei tohiks Depo-Medroli steriilset vesisuspensiooni
(metiitilprednisoloonatsetaat) lahjendada vdi segada teiste lahustega. Parenteraalseid suspensioone
tuleb enne manustamist visuaalselt kontrollida igasuguste voorosakeste ja varvikaotuse suhtes, kui
ravim ja anum seda vdimaldavad.

Manustamine paikse toime saamiseks

Ravi Depo-Medroliga ei kdrvalda vajadust tavaliselt kasutatavate konventsionaalsete meetmete jérele.
Kuigi see ravimeetod leevendab siimptomeid, ei ole see ravi ja hormoonil ei ole toimet pdletiku tekke
pohjusele.



Reumatoidartriit ja osteoartroos. Intraartikulaarsel manustamisel s6ltub annus liigese suurusest ja
varieerub sdltuvalt patsiendi haigusseisundi raskusest. Kroonilistel juhtudel vdib stistimist korrata
intervallidega vahemikus iihest kuni viie vdi enama nédalani soltuvalt esialgsest siistimisest saadud
leevenduse suurusest.

Jargmises tabelis toodud annused on antud iildisteks juhisteks.

Liigese suurus Niited Annuse vahemik

Suur Polved 20...80 mg
Pahkluud
Olad

Keskmine Kiiinarnukid 10...40 mg
Randmed

Viike Kiambla-faalanksiliiges 4..10 mg
Faalanksitevahelised liigesed
Rinnaku-rangluuliiges
Olanuki-rangluuliiges

Bursiidi korral on keskmine annus 4...30 mg periartikulaarselt sdltuvalt limapaunast ja haiguse
intensiivsusest. Enamikul juhul piisab iihest stistist.

Tendiniidi, tendovaginiidi vdi epikondiiliidi korral on keskmine annus 4...30 mg periartikulaarselt.
Taastuvate voi krooniliste haigusseisundite puhul vdib vajalik olla korduvsiistimine.

Siistimised paikse toime saamiseks dermatoloogiliste haigusseisundite korral. P4rast puhastamist
sobiva antiseptikumiga (70% alkohol) siistitakse 20...60 mg suspensiooni kahjustuse piirkonda. Suurte
kahjustuste korral vdib olla vajalik jaotada 20...40 mg annused korduvate paiksete siistimiste vahel.
Tuleks olla hoolikas ja viltida nahapinna irdumiseks piisava koguse manustamist, sest selle tagajirjel
voib tekkida viike koorik. Tavaliselt tehakse 1...4 siisti, intervallid siistide vahel varieeruvad séltuvalt
ravitava kahjustuse liigist ja esimese siistimisega saadud paranemise kestusest.

Manustamine siisteemse toime saamiseks

Lihasesisene annus varieerub sdltuvalt ravitavast haigusseisundist. Kui soovitakse pikemaajalist
toimet, voib niddalase annuse arvutada 66pédevase suukaudse annuse korrutamisel seitsmega ja annuse
manustada iihe lihasesisese siistina.

Annus tuleb individualiseerida vastavalt haiguse raskusele ja patsiendi ravivastusele. Imikutel ja lastel
tuleb soovitatavat annust vihendada, kuid seda peab reguleerima vastavalt haigusseisundi raskusele,
mitte rangelt vanusest vdi kehamassist tulenevatest véaértustest ldhtuvalt.

Hormoonravi on ainult tdiendav ravi ega ei asenda konventsionaalset ravi. Kui ravimit on manustatud
kauem kui mdni pdev, peab annust vihendama voi ravi jark-jargult katkestama. Haiguse raskus,
prognoos ja oletatav kestus ning patsiendi reaktsioon ravimile on peamised annust midravad tegurid.
Kui kroonilise haigusseisundi puhul esineb spontaanne remissiooniperiood, tuleb ravi katkestada.
Pikaajalise ravi korral tuleb regulaarsete intervallidega teha rutiinseid laboratoorseid uuringuid nagu
uriinianaliiiis, veresuhkruanaliiiis 2 tundi parast s6omist, vererdhu ja kehamassi mddramine ning
rindkererdntgen. Patsientidel, kelle anamneesis esineb haavandeid vdi markimisvairset diispepsiat, on
soovitatav teha rontgen ka seedetrakti {ilaosast.

Reumatoidartriidiga patsientidel varieerub nddalane intramuskulaarne séilitusannus 40...120 mg vahel.
Dermatoloogiliste kahjustustega patsientidele on siisteemne kortikoidravi kasulik. Tavaliseks annuseks
on 40...120 mg metiiiilprednisoloonatsetaati, mis manustatakse intramuskulaarselt nddalaste
intervallidega iiks kuni neli nddalat.

Luuderohust pohjustatud dgeda tdsise dermatiidi korral v3ib leevendus saabuda 8...12 tunni jooksul
parast iihe 80...120 mg annuse intramuskulaarset manustamist. Kroonilise kontaktdermatiidi korral
vdivad olla vajalikud korduvad stistimised 5...10-pdevaste intervallidega. Seborroilise dermatiidi
korral vdib haigusseisundi raviks olla piisav 80 mg annus nédalas.




80...120 mg ravimi lihasesisese manustamise jirel astmaatilistele patsientidele voib leevendus saabuda
6...48 tunni jooksul ja kesta mitu pdeva kuni kaks nddalat. Samamoodi v&ib allergilise nohuga
(heinapalavikuga) patsientidel 80...120 mg intramuskulaarsele annusele jargneda nohusiimptomite
leevendus kuue tunni jooksul, plisides mitu pdeva kuni kolm nédalat.

Kui ravitava haigusseisundi puhul esinevad stressindhud, tuleb suspensiooni annust suurendada. Kui
vajatakse kiiret maksimaalse intensiivsusega hormooni toimet, on niidustatud suure lahustuvusega
metiililprednisoloonnaatiumsuktsinaadi intravenoosne manustamine.

Rektaalne manustamine

On niidatud, et monedel haavandilise koliidiga patsientidel vib Depo-Medroli steriilne
vesisuspensioon annustes 40...120 mg manustatuna retentsioonikliismidena voi pideva tilkumisega
3...7 korda nédalas kaks vdi enam nédalat olla kasulik tdiendava ravina. Paljusid patsiente saab ravida
Depo-Medroli steriilse vesisuspensiooni 40 mg annusega, mis manustatakse 30...300 ml vees soltuvalt
kédrsoole limaskesta pdletikulise piirkonna suurusest. Seejuures tuleb rakendada ka teisi vastuvdetud
ravimeetodeid.

4.3 Vastuniidustused

Metiiiilprednisoloonatsetaat on vastunéidustatud:

o patsientidele, kellel on siisteemsed seeninfektsioonid.

o patsientidele teadaoleva iilitundlikkusega toimeaine vdi 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete
suhtes.

 intratekaalsel manustamisel.

o epiduraalsel manustamisel.

« intravenoossel manustamisel.

Elusvaktsiinide vdi norgestatud elusvaktsiinide manustamine on vastundidustatud patsientidele, kes
saavad kortikosteroidide immunosupressiivseid annuseid.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

See ravim ei sobi mitmekordseks kasutamiseks (MGPC preparaat). Soovitud annuse manustamise
jargselt tuleks iilejadnud suspensioon &ra visata.

Depo-Medroli ei tohiks manustada mingil muul viisil peale nende, mis on loetletud ndidustuste all. On
védga oluline, et Depo-Medroli manustamisel kasutataks sobivat meetodit ja hoolitsetaks, et ravim
jouab digesse kohta.

Seoses intratekaalse/epiduraalse manustamisega on registreeritud raskeid kdrvaltoimeid (vt 16ik 4.8).
Intravaskulaarse siistimise véltimiseks tuleb kasutada vastavaid meetmeid.

Kuigi neerupealise steroidide kristallid nahas suruvad maha pdletikureaktsioone, vdib nende
esinemine pdhjustada rakuliste elementide lagunemist ja flisikokeemilisi muutusi sidekoe pdhiaines.
Tulemuseks olevad harvaesinevad naha ja/vdi nahaaluskoe muutused voivad siistimiskohas lohke
moodustada. Sellise reaktsiooni esinemise méér varieerub sdltuvalt neerupealise steroidi siistitud
kogusest. Paranemine toimub tavaliselt mdne kuu jooksul v6i pérast seda, kui kdik neerupealise
steroidi kristallid on imendunud.

Selleks, et minimeerida naha ja nahaaluskoe atroofia esinemissagedust, tuleb olla ettevaatlik, et mitte
iiletada siistimisel soovitatavaid annuseid. Kui véimalik, tuleks teha mitmed viikesed siistid
kahjustuse piirkonda. Intrasiinoviaalse ja intramuskulaarse siistimise meetod peaks hdlmama
ettevaatusabindusid nahasse siistimise voi lekkimise vastu. Siisti deltalihasesse peaks viltima
nahaaluskoe atroofia suure esinemissageduse tottu.



Kortikosteroidravi saavatel patsientidel, kellel vdib esineda ebatavalist stressi, on stress-situatsioonide
eel, nende ajal ning parast ndidustatud kiiretoimelise kortikosteroidi annuse suurendamine.

Immunosupresseerivad toimed/suurenenud tundlikkus infektsioonide suhtes

Kortikosteroidid vdivad suurendada vastuvotlikkust infektsioonidele, maskeerida moningaid nakkuse
nihte ja nende kasutamisel vdivad ilmuda uued nakkused. Esineda v3ib vihenenud resistentsus ja
vOimetus lokaliseerida nakkust, kui kasutatakse kortikosteroide. Nakkusi iikskik millise patogeeniga
(kaasa arvatud viirused, bakterid, seened, algloomad v&i helmindid) organismi iikskdik millises
piirkonnas vdib seostada kortikosteroidide kasutamisega iiksi vdi kombinatsioonis teiste
immunosupressiivsete ainetega, mis mdjutavad rakulist immuunsust, humoraalset immuunsust voi
neutrofiilide funktsiooni. Need nakkused vdivad olla kerged, kuid vdivad olla ka tdsised vdi vahel
surmaga loppevad. Kortikosteroidide annuste suurendamisega suureneb nakkuslike tiisistuste
esinemise méaar.

Arge kasutage paikse toime saamiseks fgeda nakkuse korral intrasiinoviaalset, intrabursaalset vai
k36lusesse manustamist.

Isikud, kes kasutavad immuunsiisteemi pérssivaid ravimeid, on infektsioonidele vastuvotlikumad kui
terved inimesed. Niiteks tuulerduged ja leetrid vdivad kortikosteroide saavatel mitteimmuunsetel
lastel voi tdiskasvanutel kulgeda raskemini voi 16ppeda isegi surmaga.

Elus- vdi ndrgendatud elusvaktsiinide manustamine on vastungidustatud patsientidel, kes saavad
kortikosteroide immunosupressiivsetes annustes. Surmatud vdi inaktiveeritud vaktsiine v3ib
manustada patsientidele, kes saavad kortikoseroide immunosupressiivsetes annustes, siiski v3ib vastus
sellistele vaktsiinidele viheneda. Ndidatud immuniseerimise protseduure vib ette votta patsientidel,
kes saavad kortikosteroide mitteimmunosupressiivsetes annustes.

Kortikosteroidide kasutamine aktiivse tuberkuloosi korral peaks piirduma ainult nende fulminantsete
voi dissemineerunud tuberkuloosi vormidega, mille puhul kortikosteroide kasutatakse haiguse raviks
koos sobiva tuberkuloosivastase raviskeemiga.

Kui kortikosteroidid on ndidustatud latentse tuberkuloosiga v&i tuberkuliin-positiivsetel patsientidel,
on vajalik hoolikas jalgimine, sest vdib esineda haiguse taasaktiveerumist. Pikaajalise
kortikosteroidravi ajal peaksid need patsiendid saama kemoterapeutilist profiilaktikat.

On teatatud, et kortikosteroidravi saavatel patsientidel esineb Kaposi sarkoomi. Kortikosteroidravi
1dpetamine v3ib viia haiguse kliinilise leevenemiseni.

Kortikosteroidide osa iile septilise Soki puhul on vaieldud, varased uuringud niitasid nii kasulikku kui
ka kahjulikku toimet. Hiljem on pakutud, et kortikosteroidide lisamanustamine on kasulik
viljakujunenud septilise Sokiga patsientidele, kellel on neerupealiste puudulikkus. Siiski ei soovitata
septilise Soki korral nende rutiinset kasutamist. Suures annuses kortikosteroidide lithiajalise
manustamise siistemaatiline iilevaade ei toetanud nende kasutamist. Kuid metaanaliiiisid ja iilevaade
nditavad, et pikemad ravikuurid (5...11 pédeva) viikeste kortikosteroidide annustega vdivad vihendada
suremust.

Immuunsiisteemi toimed

Voivad tekkida allergilised reaktsioonid. Et kortikosteroidravi saavatel patsientidel on esinenud harva
nahareaktsioone ja anafiilaktilisi/anafiilaktoidseid reaktsioone, tuleks enne manustamist jargida
sobivaid ettevaatusabindusid, eriti kui patsiendil on esinenud iikskdik millise ravimi suhtes allergiat.

Endokriinsed toimed
Kortikosteroidravi saavatele patsientidele, kellel esineb tavatult suur stress, on néidustatud kiire
toimega kortikosteroidide annuse suurendamine enne stressirohket olukorda, selle ajal ja pérast seda.



Kortikosteroidide farmakoloogiliste annuste pikaajaline manustamine vdib pdhjustada hiipotaalamuse-
hiipofiiiisi-neerupealise supressiooni (sekundaarne adrenokortikaalne puudulikkus). Esile kutsutud
adrenokortikaalse puudulikkuse raskusaste ja kestus on patsientidel erinev ning sdltub annusest,
manustamissagedusest, ajast ja gliikokortikoidravi kestusest. Seda toimet saab vihendada, kui
kasutada tilepdeviti manustatavat ravi.

Gliikokortikoidide manustamise jéarsul 15petamisel voib esineda ka surmaga 10ppevat dgedat
neerupealiste puudulikkust.

Ravimitest tingitud sekundaarset adrenokortikaalset puudulikkust saab minimeerida annuse
jarkjargulise vihendamisega. Seda tiiiipi suhteline puudulikkus voib piisida mitu kuud parast ravi
16petamist; seetdttu tuleb hormoonravi uuesti alustada, kui sel perioodil esineb stressirohkeid olukordi.

Samuti vdib pérast gliikokortikoidide jarsku katkestamist ilmneda steroidide drajatusiindroom, mis
pealtniha ei ole seotud adrenokortikaalse puudulikkusega. Selle siindroomi siimptomid on anoreksia,
iiveldus, oksendamine, letargia, peavalu, palavik, liigesevalu, deskvamatsioon, miialgia, kaalulangus
ja/vdi hiipotensioon. Arvatakse, et nende siimptomite pdhjuseks on gliikokortikoidide
kontsentratsiooni jarsk muutus, mitte viike kortikosteroidide sisaldus.

Et gliikokortikoidid vdivad kutsuda esile vi siivendada Cushingi siindroomi, tuleb Cushingi tdvega
patsientidel gliikokortikoide viltida.

Kortikosteroididel on hiipotiireoidismiga patsientidele tugevam toime.

Ainevahetus ja toitumine
Kortikosteroidid, sealhulgas metiiiilprednisoloon, vdivad suurendada veresuhkrusisaldust, halvendada
olemasolevat diabeeti ja soodustada suhkurtdve teket pikaajalist kortikosteroidravi saavatel isikutel.

Psiihhiaatrilised toimed

Kortikosteroidide kasutamisel vdib ilmneda psiiithikahédireid, mis ulatuvad eufooriast, unetusest,
meeleolu kdikumistest, isiksusemuutustest ja raskest depressioonist kuni ilmsete psithhoosinghtudeni.
Samuti vdivad kortikosteroidid halvendada olemaolevat emotsionaalset ebastabiilsust vdi kalduvust
psithhoosidele.

Siisteemsete kortikosteroidide kasutamisel voivad ilmneda vdimalikud tdsised psiihhiaatrilised
kdrvaltoimed. Siimptomid ilmnevad tavaliselt mdne paeva voi nddalate jooksul ravi alustamisest.
Enamik reaktsioone moéddub piarast annuse vihendamist v3i manustamise [opetamist, kuid vajalikuks
vOib osutuda spetsiifiline ravi. Kortikosteroidide drajatmisel on kirjeldatud toimeid psiiithikale; nende
esinemissagedus ei ole teada. Patsientidele/hooldajatele tuleb Gelda, et nad otsiksid arstiabi, kui
patsiendil tekivad psiihholoogilised siimptomid, eriti kui kahtlustatakse meeleolulangust v&i
enesetapumdtteid. Patsiendid/hooldajad peavad olema valvsad vdimalike psiihhiaatriliste hdirete
suhtes, mis vdivad ilmneda ravi ajal vdi kohe pérast siisteemsete steroidide annuse
vihendamist/drajétmist.

Nirvisiisteemi toimed
Kortikosteroide tuleb kasutada ettevaatlikult krambihéiretega patsientidel.

Kortikosteroide tuleb kasutada ettevaatlikult patsientidel, kellel on raskekujuline miiasteenia (vt lisa
miiopaatia kohta 18igus ,,Lihas-skeleti toimed*).

Kuigi kontrollitud kliinilised uuringud on nédidanud, et kortikosteroidid on tShusad hulgiskleroosi
dgenemise leevendamisel, ei tdesta need, et kortikosteroidid mdjutavad haiguse 16pptulemust voi
loomulikku kulgu. Samuti néitavad uuringud, et olulise toime avaldumiseks on vaja kasutada
kortikosteroidide suhteliselt suuri annuseid (vt 16ik 4.2).



Teatatud on epiduraalsest lipomatoosist patsientidel, kes tavaliselt votavad pika aja jooksul suurtes
annustes kortikosteroide.

Silma toimed

Kortikosteroidide pikemaajaline kasutamine vib tekitada tagumisi subkapsulaarseid katarakte ja
nukleaarkatarakti (eriti lastel), eksoftalmi v&i silma tSusnud siserdhku, mis vdib viia glaukoomi
tekkele koos vdimaliku silmanirvide kahjustusega ja voib suurendada sekundaarsete silmanakkuste
tekkimise ohtu seente vdi viiruste tottu.

Kortikosteroidide kasutamisel tuleb sarvkesta voimaliku perforatsiooni tdttu olla ettevaatlik silma
Herpes simplex’i nakkuse korral.

Kortikosteroidravi on seostatud tsentraalse seroosse korioretinopaatiaga, mis vdib pdhjustada
vorkkesta irdumist.

Siidame toimed

Gliikokortikoidide kdrvaltoimed kardiovaskulaarsiisteemile, nagu diislipideemia ja hiipertensioon,
vdivad muuta ravi saavad olemasolevate kardiovaskulaarsete riskiteguritega patsiendid vastuvétlikuks
teistele kardiovaskulaarsetele toimetele, kui kasutatakse pikka aega suuri annuseid. Jarelikult tuleb
kortikosteroide kasutada sellistel patsientidel labimdeldult ja tdhelepanu tuleb poorata riski
modifitseerimisele ning vajaduse korral tdiendavale kardiaalsele jalgimisele.

Stidame paispuudulikkuse korral tuleb siisteemseid kortikosteroide kasutada ettevaatusega ja ainult
siis, kui need on selgelt vajalikud.

Vaskulaarsed toimed

Kortikosteroidide kasutamisel on esinenud tromboosi, sealhulgas venoosset trombembooliat.

Selle tulemusena tuleb kortikosteroide kasutada ettevaatlikult patsientidel, kellel on vai kellel v&ib olla
eelsoodumus trombembooliliste haiguste tekkeks.

Kortikosteroide tuleb kasutada ettevaatusega hiipertensiooniga patsientidel.

Seedetrakti toimed

Ravi gliikokortikoididega voib varjata peptilise haavandi siimptomeid, nii et perforatsioon voi
hemorraagia voib tekkida ilma olulise valuta. Ei ole selge, kas kortikosteroidid iseenesest pdhjustavad
peptilise haavandi teket. Kombineeritud ravil MSPV A-dega suureneb seedetrakti haavandite tekkimise
risk.

Kortikosteroide tuleks kasutada ettevaatusega mittespetsiifilise haavandilise koliidi korral, kui on
dhvardava perforeerumise, abstsesside voi muu piiogeense nakkuse tdendosus. Samuti peab olema
ettevaatlik divertikuliidi, hiljuti tehtud sooleanastomooside, aktiivse v3i latentse peptilise haavandi,
kui steroide kasutatakse otse vdi tdiendava ravina.

Maksa ja sapiteede toimed
Kortikosteroidide suured annused vdivad pdhjustada dgedat pankreatiiti.

Lihas-skeleti toimed

Kortikosteroidide suurte annuste kasutamisel on teatatud dgedast miiopaatiast, mida kdige sagedamini
esineb patsientidel, kellel on neuromuskulaarse néarviimpulsi iilekande hdired (nt raskekujuline
miiasteenia), v3i patsientidel, kes saavad samal ajal ravi antikolinergikumidega, nagu perifeersete
miiorelaksantidega (nt pankuroonium). See dge miiopaatia on generaliseerunud, v3ib hdlmata silma- ja
hingamislihaseid ning vdib viia tetrapareesini. Esineda voib kreatiinkinaasi taseme kdrgenemist.
Kliiniliseks paranemiseks vdi taastumiseks parast kortikosteroidravi peatamist voib kuluda aega
nddalatest aastateni.



Osteoporoos on sageli esinev, kuid harva dratuntav glitkokortikoidide suurte annuste pikaajalise
kasutamisega seotud korvaltoime.

Neerude ja kuseteede hiired
Kortikosteroide tuleb kasutada ettevaatusega neerupuudulikkusega patsientidel.

Uuringud

Hiidrokortisooni vdi kortisooni keskmised ja suured annused vdivad pdhjustada vererdhu tdusu, soola-
ja veepeetust ning kaaliumi eritumise suurenemist. Neid toimeid esineb siinteetiliste derivaatide puhul
vdiksema tdendosusega, vilja arvatud kasutamise korral suurtes annustes. Vajalikuks v&ib osutuda
toidust saadava soolakoguse piiramine ja kaaliumi lisamanustamine. Kdik kortikosteroidid
suurendavad kaltsiumi eritumist.

Vigastus, miirgistus ja protseduuri tiisistused

Siisteemsed kortikosteroidid ei ole ndidustatud traumaatilise ajukahjustuse raviks ja seepérast ei tohi
neid kasutada. Mitmekeskuseline uuring niitas suurenenud suremust teisel nédalal ja kuuendal kuul
pérast vigastusi nendel patsientidel, kes said metiiiilprednisoloonnaatriumsuktsinaadi vorreldes
nendega, kes said platseebot. Pohjuslikku seost metiiiilprednisoloonnaatriumsuktsinaatraviga ei ole
kindlaks tehtud.

Muud

Kuna gliikokortikoidravi tiisistused sdltuvad annuse suurusest ja ravi kestusest, tuleb igal iiksikul juhul
langetada otsus riski ja kasulikkuse suhte kohta, mis puudutab annust ja ravi kestust ning seda, kas
kasutada igapédevast voi vahelduvat ravi.

Atsetiiiilsalitsiitilhapet ja mittesteroidseid pdletikuvastaseid aineid (MSPV Ad) tuleb kasutada
ettevaatusega koos kortikosteroididega.

Siisteemsete kortikosteroidide kasutamisel on teatatud feokromotsiitoomi kriisist, mis vdib 16ppeda
surmaga. Kortikosteroide vodib kasutada ainult pérast vastava riski/kasu hindamist patsientidel, kellel
kahtlustatakse v&i on kindlaks tehtud feokromotsiitoom.

Kasutamine lastel

Kauakestvat kortikosteroidravi saavate imikute ja laste kasvu ning arengut tuleb hoolikalt jélgida.
Pikaajalist igapdevast jagatud annustega glitkokortikoidravi saavate laste kasv vdib pidurduda. Sellise
raviskeemi kasutamist tuleb piirata kdige pakilisemate ndidustustega.

Pikaajalist kortikosteroidravi saavatel imikutel ja lastel on erakordne koljusisese rShu tdusu risk.

Kortikosteroidide suured annused vdivad pShjustada lastel pankreatiiti.

Tiiendavad ettevaatusabindud parenteraalselt manustatavate kortikosteroidide puhul
Kortikosteroidi intrasiinoviaalne siistimine vdib pShjustada siisteemseid, samuti paikseid toimeid.

Septilise protsessi véltimiseks on vajalik liigesevedeliku vastav uurimine.

Valu mirgatav tugevnemine, millega kaasneb paikne turse, liigese liikuvusulatuse vidhenemine,
palavik ja haigustunne, vihjab septilisele artriidile. Kui see tiisistus esineb ja sepsise diagnoos on
kinnitatud, tuleks alustada sobivat mikroobidevastast ravi.

Steroidi paikset siistimist eelnevalt nakatatud liigesesse tuleks viltida.

Kortikosteroide ei tohiks siistida ebastabiilsetesse liigestesse.



Et viltida nakkusi v3i saastumist, on vajalik kasutada steriilseid meetodeid.

Et gliikokortikoidravi tiisistused on seotud annuse suuruse ja ravi kestusega, peab igal individuaalsel
juhul hindama riski/kasu vahekorda ning langetada otsuse annuse suuruse ja ravi kestuse kohta, kas
tuleks rakendada igapédevast ravi vdi manustamist iilepdeviti.

4.5

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Metiiiilprednisoloon on tsiitokroom P450 ensiiiimi (CYP) substraat ja metaboliseeritakse peamiselt
ensiilimi CYP3A4 vahendusel. CYP3A4 on kdige rikkalikuma CYP alamperekonna domineeriv
ensiitim tdiskasvanud inimeste maksas. See kataliiiisib steroidide 6B-hiidroksiilatsiooni, mis on vajalik
I faasi metaboolne samm nii endogeensete kui ka siinteetiliste kortikosteroidide puhul. Mitmed teised
ithendid on samuti CYP3 A4 substraadid. On nididatud, et mdned nendest (nagu ka muud ravimid)
mojutavad gliikokortikoidide metabolismi CYP3 A4 ensiitimi indutseerimise (iilesregulatsioon) vdi

inhibeerimise teel.

CYP3A4 INHIBITORID - CYP3A4 aktiivsust parssivad ravimid iildiselt vihendavad CYP3A4
substraadiks olevate ravimite (nagu metiitilprednisoloon) maksakliirensit ja suurendavad nende
plasmakontsentratsiooni. CYP3 A4 inhibiitori juuresolekul vdib olla vaja metiitilprednisolooni annust
tiitrida, et véltida steroidide toksilisust.

CYP3A4 INDUTSEERIJAD - CYP3A4 aktiivsust indutseerivad ravimid iildiselt suurendavad
CYP3A4 substraadiks olevate ravimite maksakliirensit, mis pShjustab plasmakontsentratsiooni
viahenemist. Koosmanustamisel vdib soovitud tulemuse saavutamiseks olla vaja metiiiilprednisolooni

annust suurendada.

CYP3A4 SUBSTRAADID - Teise CYP3A4 substraadi juuresolek v&ib metiiiilprednisolooni
maksakliirensit mojutada ning annust on vaja selle jargi kohandada. On v3imalik, et kummagi ravimi
eraldi kasutamisega seotud korvaltoimed voivad suurema tdendosusega tekkida koosmanustamisel.

MITTE CYP3A4 POOLT VAHENDATUD TOIMED - Muid metiiiilprednisolooni puhul esinevaid
koosmdjusid ja -toimeid on kirjeldatud allpool tabelis 1.

Tabel 1. Oluliste ravimite voi ainete koosméjud/-toimed metiiiilprednisolooniga
Ravimite riihm véi tiiiip Koosméoju/-toime
- RAVIM véi AINE
Antibiootikum CYP3A4 INHIBIITOR. Lisaks v&ib metiiiilprednisoloon
- ISONIASIID suurendada isoniasiidi atsetiiiilimise maéra ja kliirensit.
Antibiootikum,
tuberkuloosivastane CYP3A4 INDUTSEERIJA
- RIFAMPITSIIN

Antikoagulandid (suukaudsed)

Metiiiilprednisolooni toime suukaudsetele antikoagulantidele on
erinev. Samaaegsel manustamisel kortikosteroididega on teatatud
antikoagulantide tugevnenud ja ndrgenenud toimest. Seetdttu tuleb
soovitud hiitibimisvastase toime sdilimiseks jalgida
koagulatsiooninditajaid.

Krambivastased ained
- KARBAMASEPIIN

CYP3A4 INDUTSEERIJA (ja SUBSTRAAT)

Krambivastased ained
- FENOBARBITAAL
- FENUTOIIN

CYP3A4 INDUTSEERIJAD

Antikolinergilised ravimid

NEUROMUSKULAARSED
BLOKAATORID

Kortikosteroidid vdivad mdjutada antikolinergiliste ravimite
toimet.

1) Kortikosteroidide suurte annuste ja antikolinergiliste ravimite
(neuromuskulaarsed blokaatorid)samaaegsel kasutamisel on




Ravimite riihm véi tiiiip
- RAVIM véi AINE

Koosméoju/-toime

kirjeldatud dgedat miiopaatiat. (Vt lisateabe saamiseks 15ik 4.4,
Muskuloskeletaalsed).

2) Kortikosteroide votvatel patsientidel on kirjeldatud
pankurooniumi ja vekurooniumi neuromuskulaarsete blokeerivate
toimete antagonismi. Seda koosmdju vdib oodata kdikide
konkureerivate neuromuskulaarsete blokaatorite korral.

Antikolinesteraasid

Steroidid vdivad vihendada antikoliinesteraaside toimeid
myasthenia gravis’e Korral.

Diabeedivastased ravimid

Kuna kortikosteroidid vdivad suurendada veresuhkrusisaldust,
voib olla vaja diabeedivastaste ravimite annust kohandada.

Oksendamisvastased ravimid
- APREPITANT
- FOSAPREPITANT

CYP3A4 INHIBIITORID (ja SUBSTRAADID)

Seenevastased ravimid
- ITRAKONASOOL
- KETOKONASOOL

CYP3A4 INHIBIITORID (ja SUBSTRAADID)

Viirusevastased ravimid
- HIV-PROTEAASI
INHIBIITORID

CYP3A4 INHIBIITORID (ja SUBSTRAADID)
1) Proteaasi inhibiitorid, nagu indinaviir ja ritonaviir, v3ivad
suurendada kortikosteroidide plasmakontsentratsiooni.
2) Kortikosteroidid vdivad indutseerida HIV-proteaasi
inhibiitorite metabolismi, mis tingib
plasmakontsentratsioonide vihenemise.

Aromataasi inhibiitorid
- AMINOGLUTETIMIID

Aminoglutetimiidi poolt indutseeritav neerupealise supressioon
voib siivendada pikaajalisest glilkokortikoidravist pohjustatud
endokriinseid muutusi.

Kaltsiumikanali blokaator

CYP3A4 INHIBIITOR (ja SUBSTRAAT)

- DILTIASEEM
Kontratseptiivid (suukaudsed) CYP3A4 INHIBIITOR (ja SUBSTRAAT)
- ETUNUULOSTRADIOOL
/NORETINDROON
-  GREIBIMAHL CYP3A4 INHIBIITOR
Immunosupressant CYP3A4 INHIBIITOR (ja SUBSTRAAT)

- TSUKLOSPORIIN 1) Tsiiklosporiini ja metiiiilprednisolooni samaaegsel kasutamisel
ilmneb mdlemapoolne metabolismi parssimine, mis vdib
suurendada kummagi ravimi v6i mdlema ravimi
plasmakontsentratsiooni. Seetdttu on vdimalik, et kummagi ravimi
eraldi kasutamisega seotud korvaltoimed voivad
koosmanustamisel tekkida suurema tdendosusega.

2) Metiiiilprednisolooni ja tsiiklosporiini samaaegsel kasutamisel
on teatatud krampide esinemisest.
Immunosupressant CYP3A4 SUBSTRAADID
- TSUKLOFOSFAMIID
- TAKROLIIMUS
Makroliidantibiootikum CYP3A4 INHIBIITORID (ja SUBSTRAADID)
- KLARITROMUTSIIN
- ERUTROMUTSIIN
Makroliidantibiootikum
 TROLEANDOMUTSIIN CYP3A4 INHIBIITOR

MSPVAd (mittesteroidsed

poletikuvastased ravimid)
- suures annuses
atsetiiiilsalitsiiiilhape

1) Kui kortikosteroide antakse koos MSPV Adega, vdib seedetrakti
verejooksude ja haavandite esinemissagedus suureneda.

2) Metiitilprednisoloon v&ib suurendada suures annuses
atsetiiiilsalitsiiiilhappe kliirensit, voib pohjustada salitsiilaadi




Ravimite riihm véi tiiiip Koosméoju/-toime
- RAVIM véi AINE

seerumisisalduse vihenemist. Metiiiilprednisolooni manustamise
16petamisel voib salitsiilaadi seerumisisaldus suureneda, mis vdib
suurendada salitsiilaatide toksilisuse riski.

Kaaliumit vélja viivad ravimid | Kui kortikosteroide manustatakse koos kaaliumit vilja viivate
ravimitega (nt diureetikumid, amfoteritsiin B), tuleb patsiente
hiipokaleemia tekkimise suhtes tihedalt jélgida. Samuti esineb
suurenenud hiipokaleemia risk kortikosteroidide samaaegsel
kasutamisel koos amfoteritsiin B, ksanteenide v6i beeta-2
agonistidega.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Fertiilsus
Loomkatsetes on kortikosteroidid ndidanud kahjulikku toimet fertiilsusele (vt 16ik 5.3).

Rasedus

Mboned loomkatsed on ndidanud, et kortikosteroidide manustamine emasloomale v3ib pdhjustada loote
védrarenguid. Vastavaid reproduktiivsuse uuringuid inimestel ei ole 14bi viidud. Seetdttu nduab selle
ravimi kasutamine rasedatel, imetavatel emadel vdi viljastumisvdimelistel naistel, et hinnataks
hoolikalt ravist saadava kasu ja riski suhet emale ja embriiole v3i lootele. Et ei ole piisavalt tdendeid
ohutuse kohta raseduse ajal, peaks seda ravimit kasutama ainult &4rmisel vajadusel.

Kortikosteroidid libivad kergesti platsentaarbarjari. Uhes retrospektiivses uuringus leiti, et
kortikosteroide saanud naiste puhul on viikese siinnikaaluga vastsiindinute esinemissagedus suurem.

Imikuid, kelle emad on raseduse ajal saanud olulisi kortikosteroidide annuseid peab hoolikalt jalgima
ja hindama neerupealise puudulikkuse suhtes, kuigi vastsiindinute neerupealise puudulikkus tundub
olevat haruldane.

Raseduse ajal pikka aega kortikosteroididega ravitud emadel siindinud imikutel on téheldatud
katarakti.

Ei ole teada, et kortikosteroidid toimivad siinnitustegevusele ja siinnitusele.

Imetamine

Kortikosteroidid erituvad rinnapiima.

Rinnapiima jaotunud kortikosteroidid vdivad pidurdada rinnapiima saavate imikute kasvu ja hiirida
nende endogeensete glitkokortikoidide tootmist. Et inimestel ei ole glitkokortikoididega adekvaatseid
reproduktiivseid uuringuid tehtud, tohib neid ravimeid manustada imetavatele emadele ainult siis, kui
ravist saadav kasu kaalub hinnanguliselt iiles voimalikud riskid imikule.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Kortikosteroidide toimet autojuhtimisele ja masinate késitsemise vdimele ei ole siistemaatiliselt
uuritud. Pérast ravi kortikosteroididega on vdimalikud kdrvaltoimed, nagu pearinglus, peapooritus,
niagemishdired ja vdsimus. Nende esinemisel ei tohi patsiendid autot juhtida ega masinaid késitseda.
4.8 Kérvaltoimed

Intratekaalsel/epiduraalsel manustamisel (vastundidustatud) on teatatud jargmistest korvaltoimetest:

arahnoidiit, seedetrakti/pdie talitlushdired, peavalu, meningiit, paraparees/parapleegia, krambid,
tundlikkushéired. Nende korvaltoimete sagedus on teadmata.




Tabel 2 Korvaltoimed

Organsiisteem

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Infektsioonid ja infestatsioonid

Oportunistlik infektsioon, infektsioon, peritoniit, siistekoha
infektsioon

Vere ja liimfisiisteemi hdired

Leukotsiitoos

Immuunsiisteemi hdired

Ulitundlikkus ravimi suhtes, anafiilaktiline reaktsioon

Endokriinsiisteemi hdiired

Cushingi siindroom, hiipopituitarism, steroidide &drajitusiindroom

Ainevahetus- ja toitumishdired

Lipomatoos, naatriumipeetus, vedelikupeetus, hiipokaleemiline
alkaloos, diislipideemia, gliikoositaluvuse héire, diabeetikutel
suurenenud vajadus insuliini (vdi suukaudsete hiipogliikeemiliste
ainete jérele), s6ogiisu suurenemine (mis vdib pdhjustada kehakaalu
tousu)

Psiihhiaatrilised hdired

Afektiivne hiire (sealhulgas langenud meeleolu voi eufooriline
meeleolu, afektlabiilsus, ravimsdltuvus, enesetapumdtted),
psiithhootiline hiire (sealhulgas maania, luul, hallutsinatsioon ja
skisofreenia), meeleoluhiire (sh emotsionaalne labiilsus,
uimastisdltuvus, enesetapumdtted), psiiithikahéire, isiksusemuutus,
segasusseisund, drevus, meeleolu kdikumine, ebanormaalne
kditumine, unetus

Ncrvististeemi hdired

Epiduraalne lipomatoos, koljusisese rohu suurenemine [koos papilli
tursega (healoomuline intrakraniaalne hiipertensioon)], krambid,
amneesia, kognitiivne hiire, pearinglus, peavalu

Silma kahjustused

Tsentraalne seroosne korioretinopaatia, nagemise kaotust, katarakt,
glaukoom, eksoftalm

Korva ja labiirindi kahjustused

Vertiigo

Siidame hdired

Stidame paispuudulikkus (eelsoodumusega patsientidel), ariitmia

Vaskulaarsed hdired

Tromboos, hiipertensioon, hiipotensioon

Respiratoorsed, rindkere ja
mediastiinumi hdired

Kopsuemboolia, luksumine

Seedetrakti hdired

Peptiline haavand (koos vdimaliku peptilise haavandi perforatsiooni
ja peptilise haavandi hemorraagiaga), sooleperforatsioon,
maoverejooks, pankreatiit, haavandiline 6sofagiit, 6sofagiit,
kdhupubhitus, kdhuvalu, kdhulahtisus, diispepsia, iiveldus

Naha ja nahaaluskoe
kahjustused

Angioddeem, hirsutism, naha atroofia, petehhiad, ekhiimoosid,
eriiteem, hiiperhidroos, siigelus, nahal6ve, urtikaaria, naha striiad,
naha hiiperpigmentatsioon, naha hiipopigmentatsioon, akne

Lihas-skeleti ja sidekoe
kahjustused

Lihasndrkus, miialgia, miiopaatia, lihasatroofia, osteoporoos,
osteonekroos, patoloogiline luumurd, neuropaatiline artropaatia,
artralgia, kasvupeetus

Reproduktiivse siisteemi ja
rinnanddrme hdired

Ebaregulaarne menstruatsioon

Uldised hdiired ja
manustamiskoha reaktsioonid

Steriilne abstsess, perifeerne 6deem, haavade paranemise hiire,
viasimus, halb enesetunne, drrituvus, siistekoha reaktsioon




Tabel 2 Korvaltoimed

Organsiisteem Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Uuringud Silmasisese rohu tdus, siisivesikute taluvuse vihenemine, vere
kaaliumisisalduse vihenemine, negatiivne lammastiku tasakaal
(valkude katabolismi t&ttu), uriini kaltsiumisisalduse suurenemine,
alaniin aminotransaminaasi sisalduse suurenemine, aspartaadi
aminotransferaasi sisalduse suurenemine, vere leeliselise fosfataasi
sisalduse suurenemine, vere uurea tdus, nahatestide reaktsioonide
allasurumine*

Vigastus, miirgistus ja Liilisamba kompressioonfraktuurid, kddlusrebend
protseduuri tiisistused

T Harva esinev ndgemise kaotus, mis on seotud intralesionaalraviga néo ja pea piirkonnas
* Ei ole MedDRA termin

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine
Metiiiilprednisoloonatsetaadi dge {ileannustamine kliinilist siindroomi ei anna.

Harva on pérast kortikosteroidide tileannustamist saadud teateid dgedast toksilisusest ja/vdi surmast.
Uleannustamise korral ei ole spetsiifilist antidooti; ravi on toetav ja siimptomaatiline.

Metiiiilprednisoloon allub dialiiiisravile.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1. Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline rithm: gliikokortikosteroidid, ATC-kood: H02ABO4.

Metiiiilprednisoloon on tugevatoimeline pdletikuvastane glitkokortikosteroid. Sellel on tugevam
pdletikuvastane toime kui prednisoloonil ning prednisoloonist ja ndrk mineralokortikoidne toime
(vdiksem kalduvus indutseerida naatriumi ja vee retentsiooni).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Uhes uuringus 8 vabatahtlikuga méirati kindlaks Depo-Medroli iihekordse 40 mg intramuskulaarse
annuse farmakokineetika. Individuaalne keskmine maksimaalne plasmakontsentratsioon oli 14,8 + 8.6
ng/ml, individuaalne keskmine aeg selle saabumiseni oli 7,25 £ 1,04 tundi ning keskmine kdveralune
pindala (AUC) oli 1354,2 = 424,1 ng/ml x tunnid (pédevadel 1...21).

Jaotumine

Metiiiilprednisoloon jaotub ulatuslikult kudedesse, libib hematoentsefaalset barjdéri ja eritub
rinnapiima. Selle néiline jaotusruumala on ligikaudu 1,4 1/kg. Metiiiilprednisolooni seondumine
plasmavalkudega on inimestel umbes 77%.




Biotransformatsioon

Inimestel metaboliseeritakse metiitilprednisoloon maksas inaktiivseteks metaboliitideks; peamised
nendest on 20a-hiidroksiimetiiiilprednisoloon ja 20B-hiidroksiimetiiiilprednisoloon.
Maksametabolism toimub peamiselt CYP3A4 kaudu. (CYP3A4 vahendatud metabolismil pdhinevate
ravimite koostoimete loetelu vt 15igust 4.5).

Nagu paljud CYP3 A4 substraadid, v3ib ka metiiiilprednisoloon olla ATP-d siduva (47P-binding
cassette, ABC) transportvalgu p-gliikoproteiini substraat, mgjutades kudedesse jaotumist ja
koostoimeid teiste ravimitega.

Eritumine

Kogu metiiiilprednisolooni keskmine eliminatsiooni poolvdirtusaeg on vahemikus 1,8...5,2 tundi.
Kogukliirens on ligikaudu 5...6 ml/min/kg.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed
Farmakoloogilise ohutuse ning korduvtoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud ootamatuid
ohte. Korduvannuse uuringutes tdheldatud toksilisusndhud on need, mille esinemist oodatakse

eksogeensete adrenokortikaalsete steroidide pideva ekspositsiooni korral.

Kartsinogeenne potentsiaal
Loomadel ei ole kartsinogeense potentsiaali hindamiseks pikaajalisi uuringuid 14bi viidud.

Mutageenne potentsiaal
Bakterite ja imetajate rakkudel tehtud iiksikutes uuringutes ei esinenud geneetiliste ja
kromosoomimutatsioonide potentsiaali tdendeid.

Reproduktiivtoksilisus
Kortikosteroidide manustamisel rottidele on ilmnenud viljakuse vihenemist.

Paljudel liikidel on kortikosteroidid osutunud teratogeenseks, kui seda on antud inimese annusega
samavéirsetes annustes. Reproduktiivsed uuringud loomadel on ndidanud, et gliikkokortikoidid, nagu
metiiiilprednisoloon, pShjustavad védrarenguid (suulaeldhe, luustiku vddrarengud) ja emakasisest
kasvupeetust.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Naatriumkloriid
Makrogool 3350
miiristiiiil-y-pikoliinkloriid
naatriumhiidroksiid
vesinikkloriidhape
siistevesi

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kélblikkusaeg

Avamata pakend 5 aastat.



Pirast avamist ravim manustada kohe.
6.4 Séilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida kiilmumise eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

40 mg/ml siistelahust tiitip I klaasviaalis 1 ml, 2 ml v&i Sml, suletud butiitilkummist korgiga. 1 viaal
pakendis.

40 mg/ml siistelahust tiitip I klaasist siistelis 1 ml vdi 2 ml, suletud butiitilkummist korgiga. 1 siistel
pakendis.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hiivitamiseks ja Kisitlemiseks

Intraartikulaarne manustamine

On soovitatav, et enne intraartikulaarset siistimist uuritaks vastava liigese anatoomiat. Selleks, et saada
tdaielikku poletikuvastast toimet, on oluline, et siist tehtaks siinoviaal6onde. Kasutades sama
steriilsustehnikat nagu nimmepunktsiooni puhul sisestatakse steriilne, 20...24-kaliibriline ndel (tiihja
stistla otsas) kiiresti siinoviaalddnde. Vajadusel vdib teha prokaiini infiltratsiooni. Juba mdne tilga
liigesevedeliku aspireerimine tdestab, et ndel on sisenenud liigesedonde. Siistimiskoht iga liigese jaoks
on midratud selle kohaga, kus siinoviaaldds paikneb koige pindmisemalt ja kus on kdige vidhem suuri
veresooni ja nidrve. Kui ndel on diges kohas, eemaldatakse aspireerimissiistal ja asendatakse teise
siistlaga, mis sisaldab soovitud koguses Depo-Medroli. Seejirel tdommatakse kolbi veidi véljapoole, et
aspireerida siinoviaalvedelikku ja teha kindlaks, et ndel on veel stinoviaalddnes. Pérast siistimist
liigutatakse liigest kergelt mone korra, et soodustada siinoviaalvedeliku ja suspensiooni segunemist.
Siistekohale asetatakse véike steriilne side.

Sobivad kohad intraartikulaarseks siistimiseks on pdlve-, pahkluu-, randme-, kiitinarnuki-, dla-,
falangiaal- ja puusaliiges. Et mdnikord esineb raskusi puusaliigesesse sisenemisega, tuleks kasutada
ettevaatusabindusid, et viltida igasuguseid suuri veresooni selles piirkonnas. Siistimiseks mittesobivad
liigesed on sellised, mis on anatoomiliselt ligipddsmatud (liilisambaliigesed) ja sellised nagu ristluu-
niudeliiges, millel puudub siinoviaaldds. Ravi ebadnnestumised on kdige sagedamini pShjustatud
liigeseddnde sisenemise luhtumisest. Siistimisel iimbritsevasse koesse on kasu viahene voi puudub. Kui
slistimine siinoviaalddnde ebadnnestub (kuigi see on médratud vedeliku aspireerimisega), ei ole
korduvsiistimistel tavaliselt soodsaid tagajargi.

Paikne ravi ei muuda haiguse tekkepdhjusi ja kui voimalik, tuleks kasutada igakiilgset ravi, kaasa
arvatud fiisioteraapia ja ortopeedilised korrigeerimised.

Intraartikulaarse kortikosteroidravi jarel tuleks olla ettevaatlik, et viltida leevendunud siimptomitega
liigeste tilekasutamist. Hoolimatus selles suhtes voib pdhjustada liigese siimptomite halvenemist, mis
rohkem kui elimineerib steroidi kasulikke toimeid.

Ebastabiilsetesse liigestesse ei tohiks siistida. Korduv intraartikulaarne siistimine vdib mdningatel
juhtudel pShjustada liigese ebastabiilsust. Mdningatel juhtudel soovitatakse liigese seisundi

halvenemise tuvastamiseks jarelkontrolli rontgeniga.

Kui enne Depo-Medroli siistimist kasutatakse lokaalanesteetikumi, tuleks anesteetikumi pakendi
infoleht hoolikalt ldbi lugeda ja jargida kdiki ettevaatusabindusid.

Periartikulaarne manustamine



Siistimiskohta timbritsev piirkond steriliseeritakse ja tehakse kubel 1% prokaiinvesinikkloriidi
lahusega. Tiihjale siistlale kinnitatud 20...24-kaliibriline ndel sisestatakse limapauna ja aspireeritakse
sealt vedelik. N&el jaetakse oma kohale ja aspireerimissiistal asendatakse viikese siistlaga, mis
sisaldab soovitud annust. Pérast siistimist tdmmatakse ndel vilja ja siistekohale tehakse viike side.

Haigusseisundite nagu tendiniit v3i tenosiinoviit ravis tuleb pérast naha pinna puhastamist sobiva
antiseptikuga olla hoolikas, et suspensioon siistitaks kddlusetuppe, mitte kddluseainesse. Kddlust vdib
kergesti palpeerida selle venitamisega. Haiguste (epikondiiliit) ravimisel tuleks suurima valulikkusega
piirkond hoolikalt vilja valida ja suspensioon sellesse infiltreerida. Kddlusetuppede ganglionide korral
stistitakse suspensioon otse tsiisti. Paljudel juhtudel pShjustab juba ithekordne siistimine tsiistilise
kasvaja suuruse méargatavat vihenemist ja voib pohjustada selle kadumise.

Eespool loetletud kddluse ja limapauna struktuuride mitmesuguste haigusseisundite ravis varieerub
annus sdltuvalt ravitavast haigusseisundist ning on vahemikus 4...30 mg. Taastuvate vdi krooniliste
haigusseisundite puhul vdib vajalik olla korduvsiistimine.

Muidugi tuleb igal siistimisel jérgida tavalisi steriilsusndudeid.

7. MUUGILOA HOIDJA JA TOOTJA
Pfizer Enterprises SARL

51, Avenue JF Kennedy

Rond Point du Kirchberg

1855 Luxembourg

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja
poole:

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal

Sopruse pst 157

13417 Tallinn

Tel: +372 666 7500
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17.12.1999/23.11.2010

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAE VInfoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2015



