RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

SOLU-MEDROL, 40 mg siistelahuse pulber ja lahusti
SOLU-MEDROL, 125 mg siistelahuse pulber ja lahusti
SOLU-MEDROL, 250 mg siistelahuse pulber ja lahusti
SOLU-MEDROL, 500 mg siistelahuse pulber ja lahusti
SOLU-MEDROL, 1000 mg siistelahuse pulber ja lahusti

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Kahekambriline viaal (Act-O-Vial):

40 mg/1 ml sisaldab metiiiilprednisoloonnaatriumsuktsinaati, mis on ekvivalentne 40 mg
metiitilprednisoloonile;

125 mg/2 ml sisaldab metiitilprednisoloonnaatriumsuktsinaati, mis on ekvivalentne 125 mg
metiililprednisoloonile;

250 mg/4 ml sisaldab metiiiilprednisoloonnaatriumsuktsinaati, mis on ekvivalentne 250 mg
metiitilprednisoloonile.

Viaal ja lahusti:

500 mg+7,8 ml lahusti, viaal sisaldab metiitilprednisoloonnaatriumsuktsinaati, mis on ekvivalentne
500 mg metiitilprednisoloonile;

1000 mg+15,6 ml lahusti, viaal sisaldab metiiiilprednisoloonnaatriumsuktsinaati, mis on ekvivalentne
1000 mg metiiiilprednisoloonile.

INN. Methylprednisolonum

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Stistelahuse pulber ja lahusti.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused

Neerupealise koore puudulikkus dgedas faasis. Pdletikuvastast ja immunosupresseerivat ravi vajavate
haiguste (nt reumaatilised jt autoimmuunsed haigused, nefrootiline siindroom, ajukasvajast tingitud
ajuturse, allergilised reaktsioonid, sh astma) siimptomaatiline ravi. Age liimfoidne leukeemia.
Tédiendava ravimina klassikalisele ravile allumatu Soki korral.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Metiiiilprednisoloonnaatriumsuktsinaati vdib manustada intravenoosse (i.v.) siiste voi infusioonina voi
intramuskulaarse siistena. Sobivaimaks meetodiks ravi alustamisel esmaabi olukordades on i.v. siiste.
Soovitatavad annused on toodud tabelis 1. Imikutel ja lastel voib annust vahendada, siiski sdltub annus
rohkem seisundi raskusest ja patsiendi reaktsioonist kui vanusest vdi kehakaalust. Lastel kasutatavad
annused ei tohi olla vdiksemad kui 0,5 mg/kg kehakaalu kohta 66pdevas.



Tabel 1. Metiiiilprednisoloonnaatriumsuktsinaadi annused

Niidustus
T#iendava ravimina
eluohtlike seisundite
korral

Annus

30 mg/kg i.v. vihemalt 30 min perioodi viltel.
Nimetatut annuse manustamist v3ib korrata iga 4...6 tunni jarel 48 tunni
jooksul.

Reumaatilised
haigused, mis ei ole
allunud standardravile
(voi haiguse
dgenemisel)

Pulssteraapia ravimi i.v. manustamise kestusega véahemalt 30 minutit.
Annust v3ib korrata, kui paranemist ei ole toimunud nédal pérast ravi voi
kui patsiendi seisund seda nduab.

1 g/66pédevas 1...4 péeva viltel voi

1 g/kuus 6 kuu viltel.

Lupus erythematosus,
mis ei ole allunud
standardravile (voi
haiguse dgenemisel)

Pulssteraapia i.v. 1 g/66pdevas vihemalt 30 minutit 3 pieva véltel. Annust
vdib korrata, kui paranemist ei ole toimunud nédal pérast ravi voi kui
patsiendi seisund seda nouab.

Sclerosis multiplex,
mis ei ole allunud
standardravile (voi
haiguse dgenemisel)

Pulssteraapia i.v. 1 g/66pdevas vihemalt 30 minutit 3..5 pdeva jooksul.
Annust v3ib korrata, kui paranemist ei ole toimunud n#dala jooksul pérast
ravi voi kui patsiendi seisund seda nduab.

Odematoossed
seisundid,
glomerulonefriit v3i
luupusnefriit, mis ei
ole allunud
standardravile (voi
haiguse dgenemisel)

Pulssteraapia i.v. vihemalt 30 minutit. Annust vdib korrata, kui paranemist
ei ole toimunud nidala jooksul pdrast ravi vdi kui patsiendi seisund seda
nduab.

30 mg/kg kehakaalu kohta iile pdeva 4 paeva voi

1 g/66pédevas 3, 5 voi 7 pdeva.

Terminaalne 125 mg/66pdevas i.v. kuni § nidalat.

vihkkasvaja ( et

parandada

elukvaliteeti)

Kasvajate Kerge kuni mdéduka emetogeensusega kemoteraapia korral:
kemoteraapiaga seotud | 1 tund enne kemoteraapia alustamistmanustada i.v. vihemalt 5 minuti
iivelduse ja jooksul 250 mg metiiiilprednisolooni. Metiiiilprednisolooni kordusannused
oksendamise manustatakse kemoteraapia alustamisel ja enne patsiendi lahkumist
profiilaktika raviasutusest. Toime tugevdamiseks vaib koos esimese metiiiilprednisolooni

annusega manustada ka klorineeritud fenotiasiini.

Tugeva emetogeensusega kemoteraapia korral:

1 tund enne kemoteraapia alustamist manustada koos kiillaldase annuse
metoklopramiidi voi butiirofenooniga 250 mg metiiiilprednisolooni i.v.
viahemalt 5 minuti jooksul. Metiiiilprednisolooni kordusannused
manustatakse kemoteraapia alustamisel ja enne patsiendi lahkumist
raviasutusest.

Age seljaaju kahjustus

Ravi peab algama hiljemalt 8 tunni jooksul pirast vigastuse saamist.

Patsientidel, kelle ravi alustatakse kuni 3 tunni jooksul parast kahjustust:
alguses tuleb manustada i.v. boolusannus 30 mg/kg kehakaalu kohta
viahemalt 15-minutilise perioodi viltel. Parast boolusannuse manustamist
tehakse 45-minutiline paus ning seejérel jitkatakse piisiinfusiooniga 5.4
mg/kg tunnis 23 tunni jooksul.

Patsientidel, kelle ravi alustatakse 3 kuni 8 tundi pérast kahjustust: alguses
tuleb manustada i.v. boolusannus 30 mg/kg kehakaalu kohta vihemalt 15-




minutilise perioodi viltel. Pdrast boolusannuse manustamist tehakse 45-
minutiline paus ning seejérel jatkatakse piisiinfusiooniga 5,4 mg/kg tunnis
47 tunni jooksul.

Preparaadi manustamisel automaatsiistlaga on soovitatav rajada
boolusannuse manustamiseks kasutatud kohast erinev veenitee.

Pneumocystis carinii
pneumoonia AIDS-i
haigetel

Ravi peab algama 72 tunni jooksul pirast esmast Pneumocystis carinii
vastast ravi.

Uks voimalik annustamisskeem on manustada 40 mg i.v. iga 6 kuni 12 tunni
jérel, vihendades annust jark-jargult maksimaalselt 21 pdeva viltel v3i kuni
Pneumocystis carinii pneumoonia ravi 1dppemiseni.

Et AIDS-i patsientidel on kasvanud haigestumine tuberkuloosi, soovitatakse
rakendada antimiikobakteriaalset ravi, kui kortikosteroide kasutatakse suure
riskiga patsientidel. Patsiente tuleb hoolikalt jdlgida, et &dra hoida teisi
latentseid infektsioone.

Kroonilise
obstruktiivse
kopsuhaiguse
dgenemine

Kaks annustamisskeemi:
0,5 mg/kg i.v. iga 6 tunni jarel 72 tunni jooksul voi
125 mg i.v. iga 6 tunni jérel 72 tunni jooksul, iile minna suukaudsete

kortikosteroide manustamisele ja vihendada annust. Kogu raviperiood peab
kestma vidhemalt 2 nédalat.

Tédiendav ravi teistel
néidustustel

Algannused varieeruvad 10...500 mg i.v. sdltuvalt patsiendi kliinilise
seisundi raskusest. Liihiajaliselt kasutatavad suured annused vdivad olla
vajalikud raskete ja dgedate seisundite korral.

Algannused kuni 250 mg manustatakse i.v. vihemalt 5 minuti véltel ja
suuremaid annuseid kui 250 mg manustatakse vihemalt 30 minuti viltel.
Jargnevaid annuseid vdib manustada individuaalse sobivuse korral nii
intravenoosselt kui intramuskulaarselt sobivate intervallidega vastavalt
patsiendi ravivastusele ja kliinilisele seisundile.

Metiiiilprednisoloonnaatriumsuktsinaadi lahuseid tuleb sobimatus- ja stabiilsusprobleemide
véltimiseks manustada eraldi teistest preparaatidest, kas eraldi i.v. siistetena, i.v. harusiisteemi kaudu
voi 1.v. ,.piggy-back* lahusena (vt 16ik 6.6).

MARKUS. SOLU-MEDROL sisaldab bensiiiilalkoholi (vt 13ik 4.4).

4.3 Vastuniidustused

Metiiiilprednisoloonnaatriumsuktsinaat on vastunédidustatud:
o Patsientidele, kellel on siisteemsed seeninfektsioonid.
e Patsientidele teadaoleva iilitundlikkusega metiiiilprednisolooni vdi iikskdik millise koostisosa

suhtes.

Intratekaalsel manustamisel.
e Epiduraalsel manustamisel.

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

4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Immunosupresseerivad toimed/suurenenud tundlikkus infektsioonide suhtes




Kortikosteroidid vdivad suurendada vastuvotlikkust infektsioonidele, maskeerida mdningaid
infektsiooni tunnuseid ning nende kasutamisel vdivad ilmneda uued infektsioonid. Kortikosteroidide
kasutamisel v3ib esineda vihenenud resistentsust ja voimetust lokaliseerida infektsiooni. Mis tahes
patogeeniga (kaasa arvatud viirused, bakterid, seened, algloomad v&i helmindid) infektsioone mis
tahes piirkonnas voib seostada kortikosteroidide kasutamisega iiksi vdi kombineeritult teiste
immunosupressiivsete ainetega, mis mdjutavad rakulist vdi humoraalset immuunsust vdi neutrofiilide
funktsiooni. Need infektsioonid vdivad olla nii kerged kui ka tdsised ning vahel 16ppeda ka surmaga.
Kortikosteroidide annuste suurendamise korral suureneb nakkuslike tiisistuste esinemise méér.

Isikud, kes kasutavad immuunsiisteemi parssivaid ravimeid, on infektsioonidele vastuvétlikumad kui
terved inimesed. Naiteks tuulerduged ja leetrid vdivad kortikosteroide saavatel mitteimmuunsetel
lastel voi tdiskasvanutel kulgeda raskemini vdi 1dppeda isegi surmaga.

Patsientidel, kes saavad kortikosteroide immunosupressiivsetes annustes, on vastunéidustatud elus voi
ndrgendatud vaktsiinide manustamine. Surmatud voi inaktiveeritud vaktsiine voib manustada
patsientidele, kes saavad kortikosteroide immunosupressiivsetes annustes. Siiski vdib immuunvastus
sellistele vaktsiinidele olla vdhenenud. Selliselt voib immuniseerida patsiente, kes saavad
kortikosteroide mitteimmunosupressiivsetes annustes.

Kortikosteroidide kasutamine aktiivse tuberkuloosi korral peaks piirduma ainult tuberkuloosi
fulminantsete voi dissemineerunud vormidega, kusjuures kortikosteroide kasutatakse haiguse
ravimiseks koos sobiva tuberkuloosivastase raviskeemiga.

Patsiente, kellele kortikosteroidid on néidustatud latentse tuberkuloosiga, ning tuberkuliin-positiivseid
patsiente on vaja hoolikalt jilgida, kuna haigus vdib uuesti aktiveeruda. Pikaajalise kortikosteroidravi
ajal peavad need patsiendid saama profiilaktilist kemoteraapiat.

Kortikosteroidravi saavatel patsientidel on kirjeldatud Kaposi sarkoomi esinemist. Kortikosteroidide
manustamise katkestamine vdib kutsuda esile kliinilise paranemise.

Kortikosteroidide osa iile septilise Soki puhul on vaieldud, varased uuringud néitasid nii kasulikku kui
ka kahjulikku toimet. Hiljem on pakutud, et kortikosteroidide lisamanustamine on kasulik
véljakujunenud 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 tilevaade
nditavad, et pikemad ravikuurid (5...11 pdeva) viikeste kortikosteroidide annustega véivad vihendada
suremust, eelkdige vasopressoritest sdltuva septilise Sokiga patsientidel.

Immuunsiisteemi toimed

Vaivad tekkida allergilised reaktsioonid. Kuna kortikosteroidravi saavatel patsientidel on harva
esinenud nahareaktsioone ja anafiilaktilisi/anafiilaktoidseid reaktsioone, tuleb enne manustamist
jérgida sobivaid ettevaatusabindusid, eriti kui patsiendil on esinenud allergiat mistahes ravimi suhtes.

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 pShjustada hiipotaalamuse-
hiipofiiiisi-neerupealise (HPA) supressiooni (sekundaarne adrenokortikaalne puudulikkus). Esile
kutsutud adrenokortikaalse puudulikkuse raskusaste ja kestus on patsientidel erinev ning soltub
annusest, manustamissagedusest, ajast ja gliikokortikoidravi kestusest. Seda toimet saab vdhendada,
kui kasutada iilepdeviti 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 pérast ravi
18petamist; 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 vdivad ilmneda psiitihikah&ireid, mis ulatuvad eufooriast, unetusest,
meeleolukdikumistest, isiksusemuutustest ja raskest depressioonist kuni selgete psiithhoosinéhtudeni.
Samuti vdivad kortikosteroidid siivendada olemasolevat emotsionaalset ebastabiilsust v6i kalduvust
psiithhoosidele.

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
v3ib osutuda spetsiifiline ravi. Kortikosteroidide &drajétmisel on kirjeldatud toimeid psiiiihikale; 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/drajatmist.

Nirvisiisteemi toimed
Kortikosteroide tuleb kasutada ettevaatlikult krambihéiretega patsientidel.

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

Kuigi kontrollitud kliinilised uuringud on néidanud, et kortikosteroidid on tShusad hulgiskleroosi
dgenemise leevendamisel, ei tdesta need, et kortikosteroidid mdjutavad haiguse 16pptulemust voi
loomulikku kulgu. Samuti nditavad uuringud, et olulise toime avaldumiseks on vaja kasutada
kortikosteroidide suhteliselt suuri annuseid.

Seoses intratekaalse/epiduraalse manustamisega on teatatud tdsistestkdrvaltoimetest (vt 181k 4.8).

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

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

Kortikosteroidide pikaajaline kasutamine vdib pShjustada tagumist subkapsulaarset katarakti ja
nukleaarkatarakti (eriti lastel), eksoftalmi vdi silma tdusnud siserdhku, mis voib viia glaukoomi



tekkele koos voimaliku ndgemisnarvide kahjustusega. Gliikokortikoide saavatel patsientidel vdidakse
sagedamini tuvastada silma sekundaarseid seen- ja viirusinfektsioone.

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

Siidame toimed

Gliikokortikoidide kdrvaltoimed kardiovaskulaarsiisteemile, nagu diislipideemia ja hiipertensioon,
voivad 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. Viikeste annustega ja
iilepédeviti antav ravi voib vahendada kortikosteroidraviga seotud tiisistuste esinemissagedust.

Metiiiilprednisoloonnaatriumsuktsinaadi suurte intravenoossete annuste kiire manustamise (iile 0,5 g
vihem kui 10 minuti jooksul) jargselt on teatatud siidameariitmiatest ja/vdi vereringe kollapsist ja/vdi
stidameseiskumisest. Metiiiilprednisoloonnaatriumsuktsinaadi suurte annuste manustamise ajal voi
jérel on teatatud bradiikardia esinemisest ning see ei soltu infusiooni kiirusest ega kestusest.

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.

Steroide 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 mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega suureneb
seedetrakti haavandite tekkimise risk.

Kortikosteroide tuleb kasutada ettevaatusega mittespetsiifilise haavandilise koliidiga patsientidel, kui
on perforeerumise, abstsesside voi muu piiogeense nakkuse oht, divertikuliidi, hiljuti tehtud
sooleanastomooside vdi aktiivse vai latentse peptilise haavandi puhul.

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), voi patsientidel, kes saavad samal ajal ravi antikolinergikumidega, nagu perifeersete
miiorelaksantidega (nt pankuroonium). See dge miiopaatia on generaliseerunud, v3ib hdlmata silma- ja
hingamislihaseid ning voib viia tetrapareesini. Esineda voib kreatiinkinaasi kdrgenemist. Kliiniliseks
paranemiseks vdi taastumiseks pérast kortikosteroidravi peatamist voib kuluda aega nidalatest
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

Stisteemsed 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. PShjuslikku seost metiiiilprednisoloonnaatriumsuktsinaatraviga ei ole
kindlaks tehtud.

Muud toimed

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.

Ravitava seisundi kontrolli all hoidmiseks tuleb kasutada kortikosteroidi vdikseimat vdimalikku annust
ja kui on vdimalik annust vdhendada, peab vihendamine toimuma jéark-jargult.

Atsetiiiilsalitsiitilhapet ja mittesteroidseid pdletikuvastaseid aineid tuleb koos kortikosteroididega
kasutada ettevaatusega.

Stisteemsete kortikosteroidide kasutamisel on teatatud feokromotsiitoomi kriisist, mis vdib 16ppeda
surmaga. Kortikosteroide voib kasutada ainult pérast vastava riski/kasu hindamist patsientidel, kellel
kahtlustatakse vdi on kindlaks tehtud feokromotsiitoom.

Kasutamine lastel

Siilitusaine bensiiiilalkoholi veenisisest manustamist seostatakse lastel, sh vastsiindinutel, tdsiste
kdrvaltoimete ja surmaga. Iseloomulikud tunnused on kesknérvisiisteemi depressioon, metaboolne
atsidoos, hingeldamine, siidame-veresoonkonna puudulikkus ja hematoloogilised k&rvalekalded
(hingeldussiindroom, gasping syndrome). Kuigi antud ravimi tavapiraste raviannustega iilekanduva
bensiiiilalkoholi kogus on palju viiksem kui hingeldussiindroomi puhul tdheldatud annuste korral, ei
ole bensiiiilalkoholi toksilist toimet esilekutsuv minimaalne kogus teada. Kasutage seda ainult
vajaduse korral ja muude véimaluste puudumisel. Suurte koguste manustamisel peab olema
ettevaatlik. Manustamine peaks maksa- vdi neerupuudulikkusega isikutel olema kuhjumise ja
toksilisuse (metaboolne atsidoos) ohu t&ttu nii lithike kui voimalik.

Toksilisus tekib suurema tdendosusega enneaegsetel ja viikese siinnikaaluga imikutel.
Bensiiiilalkoholi sisaldavaid tooteid tohib enne- ja digeaegsetele vastsiindinutele manustada ainult
ddrmise vajaduse korral.

Kauakestvat kortikosteroidravi saavate imikute ja laste kasvu ning arengut tuleb hoolikalt jélgida.
Pikaajalist igapdevast jagatud annustega glitkokortikoidravi saavate laste kasv vdib pidurduda ja
sellise raviskeemi kasutamist tuleb piirata kdige pakilisemate ndidustustega. Ulepdeviti manustatav
gliikokortikoidravi tavaliselt véldib voi vahendab seda kdrvaltoimet.

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

Kortikosteroidide suured annused vdivad pShjustada lastel pankreatiiti.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed



Metiiiilprednisoloon on tsiitokroom P450 ensiiiimi (CYP) substraat ja metaboliseeritakse peamiselt
ensiitimi 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)
mdjutavad glitkokortikoidide metabolismi CYP3A4 ensiiiimi indutseerimise (iilesregulatsioon) v&i

inhibeerimise teel.

CYP3A4 INHIBIITORID - CYP3A4 aktiivsust parssivad ravimid iildiselt vihendavad CYP3A4
substraadiks olevate ravimite (nagu metiitilprednisoloon) maksakliirensit ja suurendavad nende
plasmakontsentratsiooni. CYP3A4 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
vihenemist. 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 kdrvaltoimed voivad suurema tdendosusega tekkida koosmanustamisel.

MITTE CYP3A4 POOLT VAHENDATUD TOIMED - Muid metiiiilprednisolooni puhul esinevaid
koosmgjusid ja -toimeid on kirjeldatud allpool tabelis 2.

Tabelis 2 on toodud metiiiilprednisolooni kdige sagedasemate ja/vdi kliiniliselt oluliste ravimite
koosmgjude vai -toimete loetelu ning kirjeldused.

Tabel 2. Oluliste ravimite vdi ainete koosmdjud/-toimed metiiiilprednisolooniga

Ravimite riihm vai tiiiip Koosmdaju/-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 jilgida
koagulatsiooninditajaid.

Krambivastased ained

- KARBAMASEPIIN CYP3A4 INDUTSEERIJA (ja SUBSTRAAT)
Krambivastased ained
- FENOBARBITAAL CYP3A4 INDUTSEERIJAD
- FENUTOIIN
Antikolinergilised ravimid Kortikosteroidid vdivad mdjutada antikolinergiliste ravimite
- toimet.
NEUROMUSKULAARSED | 1) Kortikosteroidide suurte annuste ja antikolinergiliste ravimite
BLOKAATORID (neuromuskulaarsed blokaatorid)samaaegsel kasutamisel on

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




Ravimite riihm véi tiiiip
- RAVIM véi AINE

Koosmoju/-toime

myasthenia gravis’e Korral.

Diabeedivastased ravimid

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

Oksendamisvastased ravimid

- APREPITANT CYP3A4 INHIBIITORID (ja SUBSTRAADID)
- FOSAPREPITANT

Seenevastased ravimid
- ITRAKONASOOL CYP3A4 INHIBIITORID (ja SUBSTRAADID)
- KETOKONASOOL

Viirusevastased ravimid
- HIV-PROTEAASI
INHIBIITORID

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

Aromataasi inhibiitorid
- AMINOGLUTEETIMIID

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

Kaltsiumikanali blokaator
- DILTIASEEM

CYP3A4 INHIBIITOR (ja SUBSTRAAT)

Kontratseptiivid (suukaudsed)

ETUNUULOSTRADIOOL/

CYP3A4 INHIBIITOR (ja SUBSTRAAT)

NORETINDROON
- GREIBIMAHL
CYP3A4 INHIBIITOR
Immunosupressant
- TSUKLOSPORIIN CYP3A4 INHIBIITOR (ja SUBSTRAAT)
1) Tsiiklosporiini ja metiiiilprednisolooni samaaegsel kasutamisel
ilmneb mdlemapoolne metabolismi parssimine, mis vdib
suurendada kummagi ravimi vdi 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
- TSUKLOFOSFAMIID CYP3A4 SUBSTRAADID
- TAKROLIIMUS
Makroliidantibiootikum
- KLARITROMUTSIIN CYP3A4 INHIBIITORID (ja SUBSTRAADID)
- ERUTROMUTSIIN
Makroliidantibiootikum
 TROLEANDOMUTSIIN CYP3A4 INHIBIITOR

MSPVA-d (mittesteroidsed
poletikuvastased ravimid)
- suures annuses
atsetiiiilsalitsiiiilhape

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

2) Metiitilprednisoloon v&ib suurendada suures annuses aspiriini
kliirensit, mis v3ib pShjustada salitsiilaadi seerumisisalduse
vihenemist. Metiitilprednisolooni manustamise [opetamisel vdib
salitsiilaadi seerumisisaldus suureneda, mis v6ib suurendada
salitsiilaatide toksilisuse riski.

Kaaliumit vélja viivad ravimid

Kui kortikosteroide manustatakse koos kaaliumit vilja viivate
ravimitega (nt diureetikumid), tuleb patsiente hiipokaleemia




Ravimite riihm vai tiiiip Koosmdaju/-toime
- RAVIM véi AINE

tekkimise suhtes tihedalt jdlgida. Samuti esineb suurenenud
hiipokaleemia risk kortikosteroidide samaaegsel kasutamisel koos
amfoteritsiin B, ksanteenide vdi beeta-2 agonistidega.

Sobimatus

Sobivuse ja stabiilsuse probleemide viltimiseks soovitatakse metiitilprednisoloonnaatriumsuktsinaati
manustada eraldi teistest iihenditest, mida manustatakse intravenoossel teel. Ravimid, mis on
fuitisiliselt sobimatud lahuses koos metiiiilprednisoloonnaatriumsuktsinaadiga, on jargmised (kuid
mitte ainult): allopurinoolnaatrium, doksapraamhiidrokloriid, tigetsiikliin, diltiaseemhiidrokloriid,
kaltsiumgliikonaat, vekurooniumbromiid, rokurooniumbromiid, tsisatrakuuriumbesiilaat,
gliikopiirrolaat, propofool (vt 16ik 6.2).

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

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

Rasedus

Loomkatsed on nididanud, et kortikosteroidide manustamine emasloomale suurtes annustes vdib
pohjustada loote vddrarenguid. Siiski ei tundu kortikosteroidid rasedatele manustamisel pShjustavat
kaasasiindinud anomaaliaid. Sellele vaatamata, kuna uuringud inimestel ei vilista kahjustuse
vOimalust, tuleb metiiiilprednisoloonnaatriumsuktsinaati raseduse ajal kasutada vaid selge ndidustuse
puhul.

Moned 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 nendel vastsiindinutel, kes puutusid kortikosteroididega kokku emakas.

Ei ole teada, et kortikosteroidid avaldaksid m&ju siinnitustegevusele ja siinnitusele.

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

Bensiiiilalkohol v3ib ldbida platsentat (vt 101k 4.4).

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 toime kohta autojuhtimisele ja masinate kisitsemise voimele ei ole uuringuid 14bi
viidud. Pérast ravi kortikosteroididega on vdimalikud kdrvaltoimed, nagu pearinglus, peapdoritus,

nigemishdired ja vdsimus. Nende esinemisel ei tohi patsiendid autot juhtida ega masinaid késitseda.

4.8 Korvaltoimed




Esinemissagedused on médratletud jargmiselt: vdga sage (>1/10), sage (=1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt

(>1/1000 kuni <1/100), harv (>1/10 000 kuni <1/1000), vdga harv (<1/10 000), teadmata (ei saa
hinnata olemasolevate andmete alusel).

Tabel 3. Kdrvaltoimed
Organsiisteem Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
Infektsioonid ja Oportunistlik infektsioon, infektsioon
infestatsioonid

Vere ja liimfisiisteemi hdired

Leukotsiitoos

Immuunsiisteemi hdired

Ulitundlikkus ravimi suhtes (sh anafiilaktoidne v&i anafiilaktiline
reaktsioon)

Endokriinsiisteemi hdired

Cushingi siindroom, hiipopituitarism, steroidide drajdtusiindroom

Ainevahetus- ja
toitumishdiired

Lipomatoos, naatriumipeetus, vedelikupeetus, hiipokaleemiline
alkaloos, diislipideemia, glitkoositaluvuse héire, diabeetikutel
suurenenud vajadus insuliini (vdi suukaudsete hiipogliikeemiliste
ainete jérele), negatiivne lammastikubilanss (valkude katabolismi
tottu), vere uureasisalduse suurenemine, s66giisu suurenemine
(mis voib pohjustada kehakaalu tdusu)

Psiihhiaatrilised hdired

Afektiivne hiire (sealhulgas langenud meeleolu voi eufooriline
meeleolu, emotsionaalne labiilsus, uimastisdltuvus,
enesetapumdtted), psithhootiline héire (sealhulgas maania, luul,
hallutsinatsioon ja skisofreenia), psiiithikahéire, isiksusemuutus,
segasusseisund, drevus, meeleolu kdikumine, ebanormaalne
kditumine, unetus, drrituvus

Ndrvisiisteemi hdiired

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

Silma kahjustused

Tsentraalne seroosne korioretinopaatia, katarakt, glaukoom,
eksoftalm

Korva ja labiirindi
kahjustused

Vertiigo

Siidame hdiired

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, peritoniit,
haavandiline dsofagiit, sofagiit, kdhupuhitus, kdhuvalu,
k&hulahtisus, diispepsia, iiveldus

Naha ja nahaaluskoe
kahjustused

Angioddeem, perifeerne 6deem, hirsutism, petehhiad,
ekhiimoosid, naha atroofia, eriiteem, hiiperhidroos, naha striiad,
166ve, stigelus, urtikaaria, akne, naha hiipopigmentatsioon

Lihas-skeleti ja sidekoe
kahjustused

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




Tabel 3. Korvaltoimed

Organsiisteem Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Reproduktiivse siisteemi ja Ebaregulaarne menstruatsioon
rinnanddrme hdired

Uldised hdiired ja Haavade paranemise héire, vdsimus, halb enesetunne, siistekoha
manustamiskoha reaktsioonid | reaktsioon

Uuringud Uriini kaltsiumisisalduse suurenemine, vere kaaliumisisalduse
vihenemine, siisivesikute taluvuse vihenemine, silmasisese rdhu
tdus, alaniin aminotransaminaasi sisalduse suurenemine,
aspartaadi aminotransferaasi sisalduse suurenemine, vere
leeliselise fosfataasi sisalduse suurenemine, nahatestide
reaktsioonide allasurumine*

Vigastus, miirgistus ja Liilisamba kompressioonfraktuurid, kddlusrebend
protseduuri tiisistused

* Ei ole MedDRA termin

Intratekaalsel/epiduraalsel manustamisel (vastundidustatud) on teatatud jargmistest korvaltoimetest:
arahnoidiit, seedetrakti/pdie talitlushdired, peavalu, meningiit, paraparees/parapleegia, krambid,
tundlikkushéired. Nende korvaltoimete sagedus on teadmata.

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
vGimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
v3imalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine
Kortikosteroidide dge tileannustamine kliinilist siindroomi ei anna. Harva on parast kortikosteroidide

iileannustamist saadud teateid sgedast 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: H02AB04

Metiiiilprednisoloon on tugevatoimeline pdletikuvastane steroid. Sellel on tugevam pdletikuvastane
toime kui prednisoloonil ning prednisoloonist vdiksem kalduvus indutseerida naatriumi ja vee
retentsiooni.

Metiiiilprednisoloonnaatriumsuktsinaadil on sama metaboolne ja pdletikuvastane toime kui
metiiiilprednisoloonil. Manustamisel parenteraalselt ja ekvimolaarsetes kogustes on need kaks iithendit
bioloogilise toime poolest vordsed. Metiiiilprednisoloonnaatriumsuktsinaadi ja
hiidrokortisoonnaatriumsuktsinaadi suhteline toimetugevus, ndidatuna eosinofiilide arvu
viahenemisega, on intravenoosse manustamise jdrel vihemalt 4:1. See on heas vastavuses
metiililprednisolooni ja hiidrokortisooni suhtelise toimetugevusega suukaudsel manustamisel.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Metiiiilprednisolooni farmakokineetika on lineaarne ega sdltu manustamisteest.



Imendumine

Pérast metiiiilprednisoloonnaatriumsuktsinaadi 40 mg intramuskulaarse annuse manustamist
neljateistkiimnele tervele meessoost tdiskasvanud vabatahtlikule saavutati keskmine maksimaalne
kontsentratsiooni 454 ng/ml 1 tunni jooksul. 12 tunni pérast oli metiiiilprednisolooni
plasmakontsentratsioon langenud véirtusele 31,9 ng/ml. 18 tundi pérast manustamist
metiitilprednisolooni enam ei tuvastatud. PShinedes kontsentratsiooni-aja kdvera alusel pindalal, mis
nditab kogu imendunud ravimit, leiti, et intramuskulaarselt manustatud
metiililprednisoloonnaatriumsuktsinaat imendub vordselt sama annuse intravenoosse manustamisega.

Uuringu tulemused néitasid, et metiiiilprednisolooni naatriumsuktsinaatester muudetakse k3ikide
manustamisviiside jérel kiiresti ja ulatuslikult aktiivseks metiitilprednisolooniks. Leiti, et vaba
metiitilprednisolooni imendumise miar pérast i.v. ja i.m. manustamist on vordne ja oluliselt suurem
kui pérast suukaudse lahuse ja suukaudsete metiiiilprednisolooni tablettide manustamist. Kuna pérast
i.v. ja i.m. ravi imendunud metiiiilprednisolooni méér oli vSrdne, hoolimata suuremast
poolsuktsinaatestri kogusest, mis joudis iildisesse ringlusse pdrast i.v. manustamist, tundub, et ester
muundub koes pérast i.m. siistimist koos jargneva imendumisega nagu vaba metiitilprednisoloongi.

Jaotumine

Metiiiilprednisoloon jaotub ulatuslikult kudedesse, libib hematoentsefaalset barjdiri ja eritub
rinnapiima. Selle niiline 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 pShinevate
ravimite koostoimete loetelu vt 15igust 4.5).

Nagu paljud CYP3 A4 substraadid, v3ib ka metiiiilprednisoloon olla ATP-d siduva (4TP-binding
cassette, ABC) transportvalgu p-gliikoproteiini substraat, mgjutades kudedesse jaotumist ja
koostoimeid teiste ravimitega.

Eritumine
Kogu metiiiilprednisolooni keskmine eliminatsiooni poolviértusaeg 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 toksilisusnidhud on need, mille esinemist oodatakse
eksogeensete adrenokortikaalsete steroidide pideva ekspositsiooni korral.

Kartsinogenees
Loomadel ei ole kartsinogeense potentsiaali hindamiseks pikaajalisi uuringuid 14bi viidud, sest ravim
on ndidustatud ainult lithiajaliseks raviks.

Mutagenees
Bakterite ja imetajate rakkudel tehtud tiksikutes 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
samavdidrsetes annustes. Reproduktiivsed uuringud loomadel on ndidanud, et gliikkokortikoidid, nagu
metiitilprednisoloon, pdhjustavad vddrarenguid (suulaeldhe, luustiku véddrarengud) ja emakasisest
kasvupeetust.



6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

SOLU-MEDROL 40 mg: laktoosmonohiidraat, naatriumdivesinikfosfaat monohiidraat,
dinaatriumvesinikfosfaat, bensiiiilalkohol, siistevesi.

SOLU-MEDROL 125; 250; 500; 1000 mg: naatriumdivesinikfosfaat monohiidraat, dinaatriumvesinik-
fosfaat, bensiiiilalkohol, siistevesi.

6.2 Sobimatus

Sobimatus- ja stabiilsusprobleemide véltimiseks tuleb metiiiilprednisoloonnaatriumsuktsinaadi
lahuseid manustada eraldi teistest preparaatidest, kas eraldi i.v. siistetena, i.v. harusiisteemi kaudu voi
1.v. ,piggy-back® lahusena.

6.3 Kolblikkusaeg
Solu-Medrol, siistelahuse pulber ja lahusti: 40 mg/1 ml ja 125 mg/2 ml 2 aastat

Solu-Medrol, siistelahuse pulber ja lahusti 250 mg/4 ml
Solu-Medrol, siistelahuse pulber ja lahusti 500 mg+7,8 ml lahusti
Solu-Medrol, siistelahuse pulber ja lahusti 1000 mg+15,6 ml lahusti 5 aastat.

Bakteriostaatilise siisteveega (sisaldab bensiiiilalkoholi) valmistatud lahuseid v&ib sidilitada 48 tundi.
6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Bakteriostaatilise siisteveega (sisaldab bensiiiilalkoholi) valmistatud lahuseid v3ib siilitada 48 tundi
temperatuuril kuni 25°C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Pakend sisaldab pulbrit ja lahustit: 40 mg, 125 mg ja 250 mg kahekambrilistes viaalides (Act-O-Vial);
500 mg ja 1000 mg eraldi viaalides.

6.6 FErihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kiisitlemiseks

Lahuse valmistamine kahekambriliste viaalide korral:

1. vajutage lahusti alumisse kambrisse viimiseks plastmassist aktivaator alla,

2. loksutage drnalt substantsi lahustumiseni,

3. eemaldage stopperi keskosa kattev plastmassist ripats,

4. steriliseerige stopperi illemine osa,

5. torgake ndel otse stopperi keskossa, kuni ndela ots ilmub néhtavale; poorake viaal iimber ja tdmmake
annus siistlasse.

Viaalide korral: lisage aseptilistes tingimustes lahusti steriilse pulbriga viaali sisule.
Perfuusorilahuste valmistamine. Esmalt valmistada lahus vastavalt antud juhistele. Vajadusel voib

esialgset lahust lahjendada 5% gliikoosi-, 0,9% naatriumkloriidilahuses vdi 5% giikoosi+0,45%
naatriumkloriidilahuses. Saadud lahus on stabiilne 48 tunni jooksul.

7.  MUUGILOA HOIDJA



Pfizer Enterprises SARL
Rond-Point du Kirchberg
51, Avenue J.F. Kennedy
L-1855 Luksemburg

8. MUUGILOA NUMBRID

SOLU-MEDROL 40 mg: 056494
SOLU-MEDROL 125 mg: 056594
SOLU-MEDROL 250 mg: 056694
SOLU-MEDROL 500 mg: 056794
SOLU-MEDROL 1000 mg: 056894

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
SOLU-MEDROL 40 mg; 17.12.1999/03.02.2010

SOLU-MEDROL 125 mg: 17.12.1999/03.02.2010

SOLU-MEDROL 500 mg: 17.12.1999/03.02.2010

SOLU-MEDROL 250 mg: 26.04.2000/03.02.2010

SOLU-MEDROL 1000 mg:  26.04.2000/03.02.2010

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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