SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Depo-Medrol 40 mg/ml stungulyf, dreifa

2.  INNIHALDSLYSING
Metylprednis6lonasetat, 40 mg/ml.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1

3. LYFJAFORM
Stungulyf, dreifa.

Hyvit dreifa.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Astand og sjukdomar, par sem porf er fyrir notkun sykurstera.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skommtun lyfsins er einstaklingsbundin, had edli og alvarleika sjukdémsins.
Athugio: Lyfid ma ekki gefa i blazed eda maenuvokva.

Stadbundin meodferd

Vid inndeelingu i 1id er mikilveegt ad deela lyfinu i lidvokvann (synovial space) og vidhafa & smitgat a
sama hatt og vid manuastungu.

Astungustadur & sérhverjum 1id akvardast af pvi hvar lidvkvarymi (synovial cavity) er sem nzst
yfirbordi og minnst er af storum &dum og taugum.

Lidagigt og slitgigt

Skammtastzerd fer eftir stzerd lida og alvarleika astandsins. I langvinnum tilfellum er haegt ad endurtaka
inndeelingu med 1-5 eda fleiri vikna millibili, eftir pvi hve mikid upphafleg inndaeling sleer 4 einkennin.
Ekki ma sprauta lyfinu i 6stoduga 1idi. { einhverjum tilfellum getur endurtekin inndzeling i 1idi valdid pvi
ad peir verda 6stodugir.

Leidbeiningar um skammtastaerd eru i toflunni hér fyrir nedan.

Steerd lida Daemi Skammtur

Storir Hné 0,5 —2 ml (20-80 mg)
Okkli
Oxl
Medalstorir Olnbogi 0,25 -1 ml (10-40 mg)
Ulnlidur
Litlir Hnualioir 0,1-0,25 ml (4-10 mg)
Fingurlidir

Lidamoét bringubeins og vidbeins
Axlarhyrnulidur




Sinarhlaupbelgur (ganglion), sinarbolga, gnipubdlga (epicondylitis), belgbolga (bursitis)
Skammtastaerd fer eftir pvi astandi sem 4 ad medhondla og er a bilinu 0,1-0,75 ml (4-30 mg). Naudsynlegt
getur verid ad gefa endurtekna skammta ef astand er langvinnt eda tekur sig upp a ny.

Huokvillar
Hudskemmdir eru hreinsadar med sétthreinsandi efni og 0,5 ml-1,5 ml (20-60 mg) sprautad i peer.
Naudsynlegt getur verid ad skipta skammtinum i 0,5-1 ml (20-40 mg) vid endurtekna lyfjagjof.

Altaek medferd
Gefa skal sem inndelingu djupt i pjovodva (gluteal muscle). Skammtar og tioni inndeelingar eru had
hversu alvarleg einkenni eru og svorun sjuklingsins.

Nyril- og kynfaeraheilkenni (adrenogenital syndrome)
1 ml (40 mg) adra hverja viku.

Lidagigt
1-3 ml (40-120 mg) & viku.

Hudkvillar
Fullordnir: 1-3 ml (40-120 mg) vid bradum hudkvilla og vid langvinnum huodkvilla sem
langtimameoferd.

Astmi
Fullordnir: 2-3 ml (80-120 mg) dregur ur einkennum a 6-48 klst, i allt ad 2 vikur. Endurtaka skal
meodferd med eins 16ngu millibili og mogulegt er.

Ofnaemisnefbdlga
Notid adeins ef um er ad reda alvarleg eda ovidradanleg einkenni pegar engin 6nnur medferdartrraedi
eru moguleg.

Annad
Sjuklingar med streitu geta parfnast steerri skammta.

Sjuklingar med sykursyki geta parfnast steerri insulinskammta medan & medferod stendur (sja kafla 4.4)
Depo-Medrol 4 ad hrista vel fyrir notkun.

4.3 Frabendingar

Altzk (systemic) sveppasyking.

bekkt ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Notkun i manuvokva (sja kafla 4.8).

Utanbastsnotkun (epidural) (sja kafla 4.8).

Notkun 1 blaaed.

Ekki ma gefa sjuklingum sem fa onemisbalandi skammta af barksterum lifandi eda veiklud lifandi
boluefni.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun
Altaek medferd med barksterum 4 yfirleitt ad vera undir umsjon sérfraedinga.

betta lyf er ekki @tlad fyrir margar lyfjagafir. Farga 4 afgangslyfi eftir gjof pess skammts sem parf ad
nota.

Hinar alvarlegu aukaverkanir krefjast mikillar varudar vio fjolda sjukdoéma ba0i stadfestra og dulinna.
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Barksterum ma ekki sprauta i 6stéouga 1i0i, & bolgusvadi eda milli hryggjarlida. Endurteknar
inndelingar 1 1idi vegna slitgigtar getur aukid nidurbrot lidar. Fordast skal beina inndelingu 1 sin par
sem pad getur valdid siokomnu sinasliti.

Athuga 4 liovokva til ad utiloka sykingu. Fordast skal beina inndeelingu 1 1id sem hefur adur verid
syktur. Ef eftirfarandi einkenni koma fram eftir inndeelingu med Depo-Medrol gati verid um sykingu
ad raeda: aukinn verkur og stadbundin bolga, frekari hreyfiskerding i lid, hiti og vanlidan. Ef syking er
staofest skal hefja syklalyfjamedferd strax.

Ef barksterum er delt i vodva a ad deela peim djupt i stora voova til ad fordast vefjaryrnun.
Inndeeling i lidi getur valdio altekum og stadbundnum aukaverkunum.

Onzemisbzelandi dhrif/aukid nzemi fyrir sykingum

Barksterar geta aukid naemi fyrir sykingum, dulid einkenni sykinga, valdid versnun niverandi sykinga,
aukid heettu 4 ad syking taki sig upp aftur eda valdid versnun duldra sykinga, og nyjar sykingar geta
komid fram medan 4 medferd stendur. Pegar barksterar eru notadir minnkar moétstoouaflio og erfitt
getur verid ad greina sykinguna. Sykingar med sjukdémsvaldandi veirum, bakterium, sveppum,
frumdyrum eda ormum geta verid afleidingar af medferd med barksterum einum sér eda dsamt 6drum
onemisbalandi lyfjum sem hafa ahrif a frumubundid eda vessabundid énami eda virkni
daufkyrninga. Slikar sykingar geta verid vagar, en geta po einnig verid alvarlegar og stundum
banvenar. Tioni sykinga sem fylgikvilla eykst med auknum skdmmtum af barksterum.

Fylgjast skal med préun sykinga og ihuga ad hatta notkun barkstera eda minnka skammta eftir
porfum.

Ekki ma gefa lyfio i liovokva, sinabelg eda sin samtimis bradum sykingum.

Sjuklingar sem fa medferd med dnemisbeelandi lyfjum eru nemari fyrir sykingum en heilbrigdir
einstaklingar. Til demis geta hlaupabola og mislingar ordid alvarlegri og leitt til daudsfalla hja
bérnum sem ekki hafa verid bolusett og fulloronum sem fa medferd med barksterum. Sjuklinga, sem
fa onaemisbelandi skammta af barksterum, 4 ad upplysa um ad fordast hlaupabolu- og mislingasmit og
leita rada hja laekni ef peir verda utsettir fyrir smiti. betta er sérstaklega mikilvagt pegar um born er ad
reda.

Gefa mé sjuklingum, sem fa on@misbalandi skammta af barksterum, deydd eda ovirkjud boluetni, en
verkun peirra getur verid skert. Sjuklinga sem fa skammta af barksterum sem ekki eru 6nemisbalandi
ma bolusetja eins og fyrirhugad er.

Vid virka berkla & barksteramedferd ad takmarkast vio pau tilfelli pegar um er ad raeda svasna eda
dreifda berkla, par sem barksterarnir eru notadir sem hluti af medferdinni asamt videigandi
berklamedferd. Ef dbending er fyrir notkun barkstera handa sjuklingum med dulda berkla eda
sjuklingum med jakveett tiberkulinprof, skal hafa nakvaemt eftirlit med pessum sjuklingum, par sem
berklarnir geta blossad upp aftur. Vid langvarandi barksterameoferd 4 ad veita fyrirbyggjandi medferd
gegn berklum.

Ef rifampicin er notad til medferdar vid berklum, verdur ad reikna med pvi ad rifampacin eykur
umbrot barkstera 1 lifur. Pess vegna gaeti verid naudsynlegt ad auka skammt barkstera.

Ekki ma bolusetja sjiklinga gegn kilabolu medan peir fa barksteramedferd. Adrar dnamisadgerodir atti
ekki heldur ad framkvama hja sjuklingum & barksteramedferd, sérstaklega hja peim sem nota stora
skammta, vegna hattu 4 aukaverkunum 4 taugar og ad ekki verdi neg motefnasvorun. b6 ma
framkvema onemisadgerdir hja sjuklingum sem fa uppbotarmedferd med barksterum, t.d.vegna
Addisons-sjukdoms.



Kaposi sarkmein geta komid fram hja sjuklingum sem eru i barksterame0dferd. Kliniskur bati getur
or0id ef barksteramedferd er heett.

battur barkstera i sykingarlosti er umdeildur og fyrri rannsoknir hafa synt badi gagnlega og skadlega
verkun. Nyrri rannsoknir benda til pess ad viobotarmedferd med barksterum geti verid gagnleg fyrir
sjuklinga med stadfest sykingarlost, sem samtimis syna einkenni vanstarfsemi nyrnahettubarkar. Ekki
er p6 melt med pvi ad nota barkstera ad stadaldri hja sjuklingum med sykingarlost. Kerfisbundin
athugun 4 skammtima medferd med storum skommtum af barksterum styOur ekki notkun hennar.
Safngreining og vandleg skodun gagna bendir til pess ad lengri medferd (5-11 dagar) med litlum
skommtum af barksterum geti dregid ur danartioni, sérstaklega hja sjiklingum i sykingarlosti sem
hadir eru blodprystingshackkandi lyfjum.

Onzemiskerfi

Ofnami getur komid fram. Gera skal videigandi vartidarradstafanir adur en Depo-Medrol medferd
hefst, vegna mjog sjaldgaefra tilfella hidvidbragda og bradaofnaemis- eda bradaofnemislikra
vidbragda hja sjuklingum sem fengid hafa barkstera, sérstaklega ef sjuklingur hefur s6gu um
lyfjaofnemi.

Innkirtlar

Hja sjuklingum sem f4 medferd med barksterum og eru utsettir fyrir 6venju mikilli streitu er radlagt ad
gefa steerri skammta af hradverkandi barksterum medan 4 hinu streituvaldandi astandi stendur og badi
fyrir pad og eftir.

Skammtaadlogun getur verid naudsynleg pegar sjukdomur fer batnandi eda ef hann versnar vegna
einstaklingsbundinnar svorunar sjuklinga vid medferdinni og ef sjuklingur verdur fyrir andlegu eda
likamlegu alagi svo sem alvarlegri sykingu, skurdadgerd eda averka. Naudsynlegt getur verid ad
fylgjast med sjuklingi allt upp 1 ar eftir ad langtimamedferd eda medferd med haum skdmmtum
barkstera lykur (sja kafla 4.2).

Langtimamedferd meo lakningalegum skommtum af barksterum getur leitt til baelingar a virkni
undirstiku-heiladinguls-nyrnahettubarkar (sidkomin skerding a starfsemi nyrnahettubarkar).
Alvarleiki og varanleiki skerdingar & starfsemi nyrnahettubarkar er mismunandi milli sjuklinga og
redst af skommtum, skammtationi, lengd lyfjagjafar og lengd medferdar med barksterum. Gjof annan
hvern dag eda sjaldnar getur dregid ur pessari aukaverkun.

Brao skerding 4 starfsemi nyrnahettubarkar, sem getur leitt til dauda, getur komid fram pegar medferd
med barksterum er heett skyndilega. bvi ma draga ur skerdingu a starfsemi nyrnahettubarkar af véldum
lyfja med pvi ad minnka medferdarskammta smatt og smatt. bessi hlutfallslega (relative) vanstarfsemi
getur varad svo manudum skiptir eftir a0 medferd er hatt og pvi ber ad hefja hormoénamedferdina ad
nyju ef sjuklingur verdur fyrir alagi 4 pessu timabili.

Frahvarfseinkenni sem ekki tengjast skerdingu 4 starfsemi nyrnahettubarkar geta komid fram pegar
medferd meod barksterum er hatt skyndilega. Medal pessara einkenna eru lystarleysi, 6gledi, uppkost,
svefnhofgi, hofudverkur, hiti, lidverkir, hadoflognun, vodvaverkir, pyngdartap og/eda lagprystingur.
Talio er ad pessar aukaverkanir stafi frekar af skyndilegri breytingu 4 péttni barkstera en of lagri péttni
barkstera.

Par sem barksterar geta valdid Cushings heilkenni eda versnun pess a ad fordast notkun barkstera hja
sjuklingum med pennan sjukdom.

Verkun barkstera er aukin hja sjuklingum med vanstarfsemi i skjaldkirtli.
Bilkveem 16mun vegna eiturverkunar a skjaldkirtil (Thyrotoxic Periodic Paralysis (TPP)) getur komid

fram hja sjuklingum med ofvirkan skjaldkirtil og med blodkaliumlaekkun af voldum
metylprednisélons.



Buast skal vio TPP hja sjuklingum sem fa medferd med metylprednis6loni og fa teikn eda einkenni
voovaslappleika, einkum hja sjuklingum med ofvirkan skjaldkirtil.

Ef grunur er um TPP verdur ad hefja strax eftirlit med blodkaliummagni og veita videigandi medferd
til a0 tryggja edlilegt magn kaliums i blodi.

Efnaskipti og nzering

Barksterar geta valdid insulinvidnami og pannig aukid blodsykur, valdid versnun 4 sykursyki og aukid
likur a a0 sjuklingar sem fa langtimamedferd fai sykursyki. bPannig getur myndast aukin porf fyrir
instlin eda sykursykislyf til innt6ku hja sjiklingum sem fa medferd vid sykursyki.

Gedrzen vandamal

Gedraskanir geta komid fram eftir notkun barkstera, allt fra selutilfinningu, svefnleysi, gedsveiflum,
personuleikabreytingum og alvarlegu punglyndi upp i greinilegt gedrof. Tilfinningalegt 6jafnvaegi sem
pegar er til stadar eda tilhneiging til gedtruflunar getur versnad vid notkun barkstera.

Barksterar til altackrar (systemic) notkunar geta leitt til gedraskana sem geta verid alvarlegar (sja

kafla 4.8). Einkennin koma yfirleitt fram innan farra daga eda vikna fra upphafi medferdar. Flest
einkenni hverfa pegar skammtar eru minnkadir eda notkun lyfsins hatt, p6 hugsanlega sé¢ porf &
sértaekri medferd. Tilkynnt hefur verid um gedraskanir eftir ad notkun barkstera er heett, en tidni pess
er ekki pekkt. Sjuklingar/heilbrigdisstarfsmenn eiga a0 leita laeknisfraedilegrar radgjafar ef gedraskanir
koma fram, einkum ef grunur leikur 4 a0 um punglyndi eda sjalfsvigshugleidingar sé a0 reda.
Sjuklingar/heilbrigdisstarfsmenn eiga ad hafa vakandi auga med hugsanlegum gedrdskunum, sem
fram geta komid medan 4 alteekri medferd med barksterum stendur eda strax eftir ad byrjao er ad
minnka skammta.

Taugakerfi

Ekki a a0 nota barkstera handa sjuklingum med krampa.

Geeta skal varadar vid notkun barkstera hja sjuklingum med vodvaslensfar (myasthenia gravis). (Sja
einnig upplysingar um vodvakvilla 1 kaflanum Stodkerfi og stodvefur).

Tilkynnt hefur verid um utanbastsfitusdfnun (epidural lipomatosis) hja sjuklingum sem nota barkstera,
einkum vid notkun stérra skammta i langan tima.

Augu

Verid getur ad skyrt sé fra sjontruflunum vio alteeka og stadbundna notkun barkstera. Ef sjuklingur faer
einkenni a bord vid pokusyn eda adrar sjontruflanir skal ihuga ad visa honum til augnlaknis til ad
meta mogulegar astadur, p.m.t. drer, glaka eda sjaldgeefir sjukddémar a bord vid midlegan vessandi
&du- og sjonukvilla sem tilkynnt hefur verid um eftir altaeka og stadbundna notkun barkstera.
Midlegur vessandi sjonukvilli getur leitt til sjonuloss.

Langvarandi notkun barkstera getur orsakad sky 4 augasteini rétt fyrir innan augasteinshydi
(subcapsular cataract) eda 4 augasteini (nuclear cataract) (sérstaklega hja bérnum), tstaed augu eda
aukinn augnprysting, sem getur leitt til glaku med hugsanlegum skemmdum & sjontaug og getur aukid
likur a fylgisykingu i auga af voldum sveppa eda veira.

Barkstera a ad nota med varud handa sjuklingum med herpes simplex i auga, vegna haettu a rofi a
hornhimnu.

Hjarta

Aukaverkanir 4 hjarta- og edakerfi af voldum sykurstera, svo sem blodfiturdskun og haprystingur,
geta aukid likur 4 pvi a0 sjuklingar, sem f4 medferd med barksterum og hafa fyrir dhattupeetti vegna
hjarta- og @dakvilla, fai frekari aukaverkanir 4 hjarta- og @dakerfi ef storir skammtar eru notadir 1
langan tima. Pvi ber ad geta varudar vio notkun barkstera hja pessum sjuklingum og breyta medferd
til a0 lagmarka ahattu, auk pess a0 fylgjast naid med hjartastarfsemi ef porf krefur.



Geeta skal varadar vid almenna (systemic) notkun barkstera hja sjuklingum med langvinna vinstri
hjartabilun og ekki beita slikri medferd nema bryna naudsyn beri til.

Adar
Greint hefur verid fra segamyndun, p.m.t. blaedasegareki, vid notkun barkstera. bvi skal gata vartdar
vid notkun barkstera hja sjuklingum sem eru med eda eiga 4 heettu ad fa segarekssjukdom.

Barkstera 4 ad nota med varud handa sjuklingum med haprysting.

Meltingarfeeri
Storir skammtar af barksterum geta valdid bradri brisbolgu.

Visbendingar um orsakasamhengi milli notkunar barkstera og myndunar @tisara i meltingarvegi eru
ekki otviredar. Medferd med barksterum getur p6 dulid einkenni etisara, pannig ad gétun eda blaeding
getur ordid an teljandi sarsauka. Medferd med barksterum getur dulid lifhimnubdlgu (peritonitis) og
onnur einkenni sem tengjast sjikdomi i meltingarfeerum, eins og rofi, teppu og brisbolgu. Heetta &
sarum 1 meltingarvegi eykst vid samtimis notkun bolgueydandi lyfja sem ekki eru sterar (NSAID-

lyfja).

Barkstera 4 ad nota med variid handa sjuklingum med osértaeka sararistilbolgu, ef hatta er a rofi, igerd
eda 00rum sykingum sem geta valdid igerd. Gaeta skal varudar hja sjuklingum med sarpbdlgu i ristli
(diverticulitis), nylega samtengingu a pormum eda virk eda dulin tisar (ulcus pepticum) pegar
barksterar eru notadir sem einlyfja- eda viobotarmedfero.

Lifur og gall
Verkun barkstera er aukin hja sjuklingum med skorpulifur.

Metylpredniso6lon gefio sem lotumedferd i blaaeo (yfirleitt med upphafsskammti > 1 mg/dag) getur
valdid lifrarskada af voldum lyfjanotkunar, par 4 medal bradri lifrarbolgu eda haekkun 4 gildum
lifrarensima. Mjog sjaldan hefur verid tilkynnt um eiturahrif 4 lifur. Timi a0 upphafi einkenna getur
verid nokkrar vikur eda lengri. I meirihluta skradra tilfella hurfu aukaverkanirnar eftir ad medferd
hafdi verid heatt. bvi er videigandi eftirlit naudsynlegt.

Stookerfi og bandvefur

Greint hefur verid fra bradatilfellum védvakvilla (myopathy) eftir notkun barkstera 1 storum
skommtum, flest tilfellin komu fram hja sjuklingum med sjukdéma sem hafa ahrif 4 taugabod til
voova (t.d. vodvaslensfar) eda hja sjuklingum sem fa samtimis medferd med tauga- og voovaslakandi
lyfjum (t.d pancuronium). Pessi bradatilfelli af vodvakvilla eru utbreidd, geta verid i augnvédvum og
ondunarvodvum og geta leitt til utlimaldémunar. Gildi kreatinkinasa geta haekkad. Pad getur tekid
vikur til 4r ad na kliniskum framférum eda bata eftir ad notkun barkstera er hatt.

Beinpynning er algengur en litt greindur fylgikvilli langtimamedferdar med stérum skdmmtum af
barksterum.

H40 lengd medferdar og peirri skammtastaerd sem notud er ma buast vid neikvedum ahrifum &
efnaskipti kalsiums. Pvi er meelt med fyrirbyggjandi medferd gegn beinpynningu og er hin einkum
mikilvaeg ef adrir aheettupeettir eru fyrir hendi, p.m.t. arfgeng tilhneiging, har aldur, tidahvorf,
ofullnaegjandi neysla proteins og kalsiums, miklar reykingar, ofneysla afengis og litil hreyfing.
Fyrirbyggjandi medferd byggist 4 fullneegjandi neyslu kalsiums og D-vitamins, asamt hreyfingu. Ef
beinpynning er pegar fyrir hendi ber ad thuga vidbotarmedferd.

Nyru og pvagfeeri
Geeta skal varudar hja sjuklingum med utbreitt herslismein par sem aukin tioni bradrar nyrnabilunar

hefur komid fram vid notkun barkstera, p.m.t. metylprednisolons.

Barkstera 4 ad nota med vartid handa sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.



Rannséknanidurstédur

Medalstorir og storir skammtar af hydrokortisoni eda kortisoni geta haekkad blooprysting, aukid salt-
og vokvasofnun og aukid utskilnad kaliums. Likurnar & pessu eru minni ef um samtengdar afleidur
barkstera er ad reeda, nema pegar storir skammtar eru notadir. [huga skal saltsnautt og kaliumrikt faedi.
Allir barksterar auka utskilnad kalsiums.

Averkar, eitranir og fylgikvillar adgerdar
Barkstera til altaekrar notkunar a ekki ad nota vido medhondlun a heilaaverka.

Annad

bar sem aukaverkanir vegna barksterameodferdar eru hadar medferdarlengd og skammtastaerd skal
meta skammt, medferdarlengd og ahattu/avinning fyrir hvern sjikling fyrir sig. Eftir ad metin hefur
verid ahetta/avinningur skal ihuga a0 skipta tr gjof stungulyfs yfir 1 inntdku vid langvarandi notkun
barkstera.

Nota 4 eins litla skammta og mdgulegt er til ad nd medferdararangri og pegar haegt er ad minnka
skammta skal pad gert smatt og smatt.
Hja sumum sjuklingum geta barksterar haft ahrif 4 hreyfanleika og fjolda sadfrumna.

Buast ma vid ad samhlidanotkun med CYP3A hemlum, p.m.t. lyfjum sem innihalda cobicistat, auki
haettu 4 altekum aukaverkunum. Fordist samhlidanotkun nema &vinningur sé meiri en aukin ahaetta a
altekum aukaverkunum af voldum barkstera en pa skal fylgjast naid meo pvi hvort sjuklingar veroi
fyrir altekum barksteradhrifum (sja kafla 4.5).

Sjuklingar sem fa langtimamedferd skulu bera & sér skirteini par sem fram kemur nafn lyfsins, hvenar
meodferd hofst og nafn laeknis eda sjukrahusdeildar.

Depo-Medrol inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum ml, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Depo-Medrol getur minnkad viobrégd a hidofnaemisprofum.

Eftir notkun almennra barkstera hefur verio tilkynnt um kromfiklazxli (pheochromocytoma crises),
sem getur verid lifshaettulegt. Ekki 4 ad gefa sjiklingum, sem vitad er til eda grunur leikur 4 um ad séu
med kromfiklazexli, barkstera nema eftir itarlegt mat a &vinningi og ahaettu.

Eftir markadssetningu lyfsins hefur verid tilkynnt um &xlislysuheilkenni (tumor lysis syndrome) hja
sjuklingum med illkynja sjukdoma, p.m.t. illkynja bl60sjikdoma og fost &xli, eftir altacka notkun
barkstera einna sér eda dsamt krabbameinslyfjum.

Fylgjast 4 vandlega med sjuklingum sem eru i aukinni haettu 4 a0 fa @xlislysuheilkenni, svo sem
sjuklingum med axli med hradri frumuskiptingu, mikla &xlisbyrdi og mikid nemi fyrir
frumudrepandi efnum, og gera videigandi varudarradstafanir.

Samhlida notkun segavarnarlyfja til inntdku og metylprednisolons getur aukid hettu 4 bledingum.
Einnig hafa borist tilkynningar um minnkada verkun segavarnarlyfja til inntoku. Radlagt er ad hafa
tidara eftirlit med bldéostorku (INR) hja sjuklingum sem medhondladir eru med K-vitamin hemil,
sérstaklega vi0 upphaf medferdar eda vid skammtabreytingar & metylprednisoloni (sja kafla 4.5).

Born

Par sem notkun barkstera getur dregid ar vaxtarhrada og hindrad barksteramyndun hja nyburum og
bornum skal fylgjast vel med vexti og proska peirra ef um langtimamedferd er ad reeda og adeins beita
slikri medferd vid sérstaklega bradum kvillum.

Smabdrn og born sem fa langtimamedferd eru i aukinni heettu & haekkudum innankipuprystingi.

Storir skammtar barkstera geta leitt til brisbolgu hja bornum.
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4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Metylprednisolon er hvarfefni fyrir cytokrom P450 ensimkerfid (CYP) og er einkum umbrotid af
CYP3A4-ensiminu. CYP3A4 er rikjandi ensim 1 helsta undirhépi CYP i lifur fullordinna manna. bad
hvatar 6p3-hydroxyleringu stera, sem er naudsynlegt skref i I. stigs umbrotum barkstera, bedi peirra
sem myndast i likamanum og utanadkomandi. Moérg 6nnur efni eru einnig hvarfefni fyrir CYP3A4 og
sum peirra hafa (eins og 6nnur lyf) reynst geta breytt umbrotum sykurstera med pvi ad orva eda hindra

CYP3A4-ensimid (tafla 2).

CYP3A4-hemlar — Lyf sem hamla virkni CYP3A4 draga almennt tr Gthreinsun um lifur og auka
plasmapéttni lyfja sem eru hvarfetni fyrir CYP3A4, p.a m. metylprednisélons. Ef CYP3A4-hemill er
til stadar parf pvi ad stilla skammta metylprednisélons til ad fordast steraeitrun (tafla 2).

CYP3A4-6rvar — Lyf sem orva virkni CYP3A4 auka almennt uthreinsun um lifur, sem leidir til
minnkadrar plasmapéttni lyfja sem eru hvarfefni fyrir CYP3A4. Vio samtimis gjof getur verid
naudsynlegt ad auka skammta metylprednis6lons til ad na tiletludum arangri (tafla 2).

CYP3A4-hvarfefni — Ef 6nnur hvarfefni CYP3A4 eru til stadar getur metylprednisélon haft ahrif &
uthreinsun peirra um lifur pannig ad skammtabreytingar séu naudsynlegar. Auknar likur eru 4 ad
aukaverkanir sem sjast af lyfinu einu sér komi fram vid samtimis gjof (tafla 2).

Milliverkanir sem ekki tengjast CYP3A4 — Adrar milliverkanir og verkanir sem tengjast
metylpredniséloni eru taldar upp 1 t6flu 2 hér ad nedan.

Tafla 2. Mikilvaegar milliverkanir/verkanir sem tengjast metylpredniséloni

Lyfjaflokkur Milliverkun/verkun

- Lyf

Syklalyf CYP3A4-hemill. Ennfremur hefur metylprednisolon hugsanlega

- Iséniazid ahrif sem geta auki0 4 hrada asetyleringar og uthreinsun iséniazids.

Syklalyf, berklalyf .

RIFAMPICIN CYP3A4-6rvi.

Segavarnarlyf til inntdku Ahrif samhlida notkunar metylprednisélons og segavarnarlyfja til

(K-vitamin hemlar og onnur inntoku geta verid breytileg. Sést hafa badi aukin og minnkud ahrif

segavarnarlyf en K-vitamin pessara segavarnarlyfja vid samtimis notkun barkstera. bvi ber ad

hemlar) fylgjast med segamyndunarstudli til ad vidhalda askilegri segavorn.

Flogaveikilyf —

- CARBAMAZEPIN CYP3A4-6rvi (og hvarfefni).

Flogaveikilyf —

- FENOBARBITAL CYP3A4-brvar.

- FENYTOIN

Andkolinvirk Iyf Barksterar geta haft ahrif 4 verkun andkolinvirkra lyfja.

- TAUGA- OG 1) Tilkynnt hefur verid um bradan vodvakvilla i tengslum vid

VODVASLAKANDI EFNI samtimis notkun storra skammta af barksterum og andkoélinvirkra
lyfja, p.4 m. tauga- og vodvaslakandi efna (sja kafla 4.4).
2) Verkun gegn tauga- og vodvaslakandi verkun pancuroniums og
vecuroniums hefur sést hja sjuklingum sem nota barkstera. Bliast
ma vid pessari milliverkun vi0 61l tauga- og vodvaslakandi efni med
samkeppnisverkun.

Kolinesterasahemlar Sterar geta dregid Ur verkun kolinesterasahemla 1 vodvaslensfari
(myasthenia gravis).

Sykursykilyf bar sem barksterar geta aukid blodsykur getur reynst naudsynlegt ad
breyta skdmmtum sykursykilyfja.

Ogledilyf

- APREPITANT CYP3A4-hemlar (og hvarfefni).

- FOSAPREPITANT

Sveppalyf




Lyfjaflokkur Milliverkun/verkun

- Lyf

- ITRAKONAZOL CYP3A4-hemlar (og hvarfefni).
- KETOKONAZOL

Veirusykingalyf CYP3A4-hemlar (og hvarfefni).

- HIV-PROTEASAHEMLAR

1) Proteasahemlar svo sem indinavir og ritonavir geta aukid
plasmapéttni barkstera.

2) Barksterar geta 6rvad umbrot HIV-proteasahemla, sem leidir til
minnkadrar péttni peirra i plasma.

Aukin ahrif 4 lyfjahvorf

- COBICISTAT CYP3A4-hemill.

Aromatasahemlar Beling nyrnahettubarkar af véldum amindglutetimids getur valdid

- AMINOGLUTETIMIDP pvi ad breytingar 4 innkirtlastarfsemi af voldum langvarandi
medferdar med barksterum verdi verri en ella.

Kalsiumgangalokar

- DILTIAZEM CYP3A4-hemill (og hvarfefni).

Getnadarvarnalyf til inntoku -

ETHINYLESTRADIOL/ CYP3A4-hemill (og hvarfefni).

NORETHINDRON

Greipaldinsafi CYP3A4-hemill.

Onamisbzlandi lyf

- CIKLOSPORIN CYP3A4-hemill (og hvarfefni)
1) Gagnkvaem homlun umbrots sést vid samtimis notkun
ciklosporins og metylprednis6lons, sem getur aukid plasmapéttni
annars hvors eda beggja efnanna. bvi er liklegra ad aukaverkanir
sem tengjast pessum lyfjum komi fram ef pau eru notud samtimis.
2) Krampar hafa komid fram vid samtimis notkun ciklosporins og
metylprednisolons.

Onamisbzlandi lyf

- CYKLOFOSFAMID CYP3A4-hvarfefni.

Onazmisbzlandi lyf

- TACROLIMUS CYP3A4-hvarfefni.

Makrolio syklalyf

- KLARITROMYCIN CYP3A4-hemlar (og hvarfefni).

Makrolio syklalyf

- ERYTROMYCIN CYP3A4-hemlar (og hvarfefni).

Makrolio syklalyf .

S TROLEANDOMYCIN CYP3A4-hemill.

Bolgueydandi gigtarlyf 1) Vio samtimis notkun barkstera og bolgueydandi gigtarlyfja

(NSAID) (NSAID) geta komid fram tilvik bledinga fra meltingarvegi og

- haskammta ASPIRIN myndunar atisara.

(asetylsalisylsyra) 2) Metylprednisélon getur aukid uthreinsun storra skammta af

asetylsalisylsyru, sem getur leitt til minnkadrar péttni salisylsyru i
sermi. Péttni salisylsyru i sermi getur aukist ef hatt er ad nota
metylprednisélon, en pad getur aftur leitt til aukinnar heettu &
salisylsyrueitrun.

Lyf sem ekki eru
kaliumsparandi

Ef barksterar eru notadir samtimis lyfjum sem ekki eru
kaliumsparandi (p.4.m. pvagraesilyf og amfotericin B) parf ad
fylgjast vel med sjuklingunum med tilliti til kaliumskorts. Haetta &
kaliumskorti er einnig aukin vid samtimis notkun barkstera og
amfotericins B, xantena og beta-2-virkra efna.




4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Frjosemi
Dyrarannsoknir hafa synt ad barksterar draga 0r frjosemi (sja kafla 5.3).

Medganga

Nokkrar dyrarannsoknir hafa synt ad ef kvendyrum eru gefnir barksterar geta peir valdid
fosturskemmdum. Barksterar sem gefnir eru pungudum konum virdast p6 ekki valda medfeeddum
vanskOpunum. Par sem ekki hafa verid gerdar nagilegar rannsoknir 4 ahrifum
metylprednisélonnatriums a exlun hja ménnum a einungis ad nota Depo-Medrol & medgongu ef bryna
naudsyn ber til, pegar avinningur fyrir médur vegur pyngra en hugsanleg ahatta fyrir moédurina eda
ofedda barnid.

Barksterar fara yfir fylgju. I afturskyggnri rannsékn kom i 1jés aukin tidni litillar fedingarpyngdar hja
bornum madra sem hofou fengid medferd med barksterum. Petta pydir ad heetta 4 of lagri
fedingarpynd er skammtah4d hja ménnum og hagt er ad draga ur henni med pvi ad gefa legri
skammta af barksterum.

Fylgjast parf vel med nyburum madra sem hafa fengid verulega skammta barkstera 4 medgongu, og
meta me0 tilliti til einkenna um vanstarfsemi nyrnahettna. b6 skert starfsemi nyrnahettubarkar virdist
sjaldgeef hja nyburum sem utsettir hafa verid fyrir barksterum 4 medgongu parf ad fylgjast naid med
nyburum sem hafa veri0 utsettir fyrir verulegum skdmmtum barkstera.

Hja bornum madra sem fengid hafa langvarandi medferd med barksterum a medgongu hefur sést sky
4 auga.

Engin reynsla er af notkun barkstera i feedingum.

Brjostagjof

Depo-Medrol 4 eingdngu ad nota handa konum med barn 4 brjosti ef bryna naudsyn ber til og ef slikt
kemur til, skal haetta brjostagjof.

Barksterar skiljast 1t 1 brjostamjolk. Barksterar sem skiljast it 1 brjostamjolk geta hamlad vexti og
raskad eigin framleidslu sykurstera hja brjéstmylkingnum.

Ekki hafa verid gerdar fullneegjandi rannsoknir & dhrifum barkstera 4 a&xlun hja ménnum. bvi ma ekki
nota petta lyf & medgongu, vid brjostagjof eda hja konum 4 barneignaraldri nema veentanlegur
avinningur vegur pyngra en hugsanleg ahatta fyrir médurina, fosturvisinn eda fostrio.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Ekki hefur verid metid markvisst hvort barksterar hafa ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.
Aukaverkanir svo sem yfirlio, sundl, sjontruflanir og preyta geta komid fram eftir medferd med
barksterum. Ef pad gerist @tti sjiklingurinn hvorki ad aka eda nota vélar.

4.8 Aukaverkanir

Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir vid notkun i meenuvdkva/utanbasts: skimbolga
(arachnoiditis), starfreenn meltingarfaerakvilli/roskun 4 starfsemi pvagblodru, héfudverkur,
heilahimnubolga, minnkadur mattur 1 badum fotleggjum (paraparesis)/pverlomun (paraplegia),
krampaflog, skyntruflanir.

Aukaverkanir eru peer somu og greint hefur verid fra vid almenna medferd med barksterum. ber eru

hadar skammti og medferdarlengd. Aukaverkanirnar eru yfirleitt afturkraefar og dregur r peim vid
skammtaminnkun, sem yfirleitt er akjosanlegra en ad hatta medfero.
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Meira en 1% sjiklinga fa aukaverkanir af altaekri (systemic) medferd. baer eru vegna kroftugrar
sykursteraverkunar. Algengustu aukaverkanirnar eru vegna homlunar a starfsemi
undirstiku/heiladinguls/nyrnahettubarkar, blookaliumskorts, uppsdfnunar natriums og bjuigs.

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra
M;jog algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100)

Sykingar.

Taekifzerissykingar, sykingar a stungustad eftir
inndaelingu sem ekki er framkvamd vid smitgatar
adstedur, lifhimnubolga®,

Bl60 og eitlar
Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad datla tioni Ut fra
fyrirliggjandi gdgnum)

Hvitfrumnafj6lgun.

Onzmiskerfi
Algengar — mjog algengar (=1/100)

Sjaldgaefar(=1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgeefar — Koma orsjaldan fyrir

Einkenni sykinga dyljast, virkjun dulinna sykinga
(b-4 m. veirusykingar svo sem herpes- og
cytomegaloveira, sveppasykingar og berklar).

Bradaofnemisviobrogd, 6polsvidbrogd eda
ofnaemisvidbrogo.

Algengar — Mjog algengar (>1/100)

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tioni Ut fra
fyrirliggjandi gognum)

(<1/1.000) Kyli an sykingar.
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad dzetla tidni ut fra | Lyfjaofnemi.
fyrirliggjandi gognum)

Innkirtlar

Homlun & starfsemi undirstuku-heiladinguls-
nyrnahettubarkar, med heettu 4 hlutfallslegri
vanstarfsemi nyrnahettubarkar eftir ad medfero er
haett og medferdartengd barksteraofvirkni.
Myndun Cushing likra einkenna, skert sykurpol,
virkjun dulinnar sykursyki sem verdur ad stadfestri
sykursyki.

Beling & undirstiku-heiladinguls-nyrnahettudxli,
frahvarfseinkenni (sterar).

Efnaskipti og nzering
Algengar — Mjog algengar (>1/100)

Tidni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gégnum)

Blookaliumskortur, uppséfnun natriums,
vokvaupps6fnun og bjugur. Aukin porf fyrir insulin
og sykursykislyf til inntoku vid sykursykimedfero.

Bl60syring, fituvefsaexli utan basts, bl6dlyting med
blookaliumskorti, blodfiturdskun, fituuppsofnun,
aukin matarlyst (getur valdid pyngdaraukningu).

Georaen vandamal
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gognum)

Gedraskanir (p.4.m. dapurleiki,
vellidunartilfinning, svefnleysi, skapsveiflur,
personuleikabreytingar, gedtruflanir).
Eftirtaldar aukaverkanir eru algengastar hja
bornum: skapsveiflur, 6edlileg hegdun og
svefnleysi.

Georaskanir (p.a.m. gedsveiflur, &vanabinding,
sjalfsvigshugsanir). Gedrofsraskanir (p.a m.

ranghugmyndir, ofskynjanir og gedklofi), rugl,
geodtruflun, kvidi, 6edlileg hegdun og pirringur.

Taugakerfi
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M;jog sjaldgeefar — Koma orsjaldan fyrir
(<1/1.000)

Aukinn innanktpuprystingur med doppubjig
[g60kynja innankGpuhaprystingur], krampar,
minnisleysi, vitsmunardskun, sundl, hofudverkur,
syndar-heilazxli (pseudotumor cerebri).

Augu
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Tidni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gdgnum)

Sky a augasteini, baklaegt, rétt fyrir innan
augasteinshyoi (posterior subcapsular), glaka.

Utstaed augu, blinda tengd medferd &
vefjaskemmdum i andliti eda 4 h6fdi, @du- og
sjonukvilli, pokusyn (sja kafla 4.4).

Eyru og volundarhis
Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad datla tioni Ut fra
fyrirliggjandi gognum)

Svimi.

Hjarta

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tidni ut fra | Hjartabilun hja hjartveikum sjaklingum.
fyrirliggjandi gdgnum) Hjartslattartruflanir.

Adar

Sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100)

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tioni Ut fra
fyrirliggjandi gdgnum)

Haprystingur.

Segamyndun, lagprystingur, hitasteypa.

Ondunarfzri, brjésthol og midmzeti
Tidni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gbgnum)

Lungnabloorek, hiksti.

Meltingarfeaeri
Algengar — Mjog algengar (=1/100)

Mjog sjaldgeefar — Koma 6rsjaldan fyrir
(<1/1.000)

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad aeetla tioni Ut fra
fyrirliggjandi gégnum)

Atisar (ulcus pepticum) med heettu a rofi og
blaedingu og versnun 4 magasari sem pegar var til
stadar.

Meltingartruflanir.
Magablading, rof 4 pormum, brisbolga, sarabélga i

vélinda, bolga i vélinda, kvidverkir, paninn kvidur,
nidurgangur, 6gledi.

Lifur og gall
Tidni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gégnum)

Lifrarbolga, aukning & fjolda lifrarensima (t.d.
aukning & alaninaminétransferasa (ALAT) og
aspartat-amonotransferasa (ASAT).

Huo og undirhid
Algengar — Mjog algengar (>1/100)

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gognum)

Ryrnun 4 hid og undirhud, cushing-likar
huodbreytingar med breyttri fitudreifingu, huoslit,
ofhering, depilbleedingar, flekkblaeding,
haoryrnun, prymlabolur.

Ofsabjugur, htdrodi, ofsvitnun, Gtbrot, k1aoi,
ofsakladi, aukid eda minnkad litarefni i hi0,
ofhering.

Stookerfi og bandvefur
Algengar — Mjog algengar (=1/100)

Sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100)

Vodvaslappleiki, beinpynning. Vaxtarbaling hja
bérnum.

Vodvakvilli af voldum stera. Sjikleg (pathological)
beinbrot, drep an sykingar.
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Verkur eftir inndeelingu (i 1id, umhverfis 1id og i
M;jog sjaldgeefar — Koma Grsjaldan fyrir sinasliour)?.

(<1/1.000)
Charcot-likur lidsjukdomur, beindrep, vodvaryrnun,
Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tidni ut fra | taugalidkvilli, lidoverkir, vodvaverkir.

fyrirliggjandi gdgnum)

Axlunarfeeri og brjost

Algengar — Mjog algengar (=1/100) Tidatruflanir.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a

ikomustad

Algengar — Mjog algengar (=1/100) Seinkun 4 a0 sar groi, utlimabjugur, pirringur (hja
bornum).

Tidni ekki pekkt (ekki heegt ad aaetla tidni ut fra | Viobrogd 4 stungustad, stadbundin bdlga og rodi
fyrirliggjandi gdgnum) eftir inndelingu 1 lid.

Kyli & stungustad an sykingar.

breyta, slappleiki.

Rannséknanidurstédur
Tidni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tioni ut fra | Hekkud gildi alkalisks fosfatasa. betta er
fyrirliggjandi gognum) afturkreeft pegar medferd lykur. Aukinn
augnprystingur. Skert sykurpol. Aukid kalsium i
pvagi, minnkud vidbrogd & hudprofi, aukid
karbamid i sermi.

Averkar, eitranir og fylgikvillar adgerdar
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra | Samfallsbrot i hrygg, sinarof (sérstaklega i hasin).
fyrirliggjandi gognum)

*Ekki MedDRA id0rd
*Skinubolga (peritonitis) getur verid fyrsta einkenni um sjukdém i meltingarfzerum, eins og rof, teppu
og brisbolgu (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is

4.9 Ofskommtun

Sjukdémseinkenni:
Brao ofskommtun barkstera, p.m.t. Depo-Medrol, veldur ekki kliniskum einkennum.

Ti0 skdmmtun, 1 langan tima, getur haft i for med sér Cushing-likt astand.

Tilkynningar um brada eitrun og/eda dauda vegna ofskdmmtunar barkstera eru sjaldgaefar.

Ekki er alitio a0 ofskdmmtun barkstera i nokkra daga hafi skadleg ahrif, nema skammtarnir séu
gridarlega storir, svo framarlega sem ekki er einnig afsteed frabending fyrir medferdinni, eins og hja

sjuklingum med sykursyki, glaku eda virkt etisar (ulcus pepticum) eda hja sjaklingum sem eru
medhondladir med digitalis, segavarnarlyfjum (kimarinafleidur) eda kaliumlosandi pvagraesilyfjum.
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Meofero:

Medferd a einkennum fylgikvilla sem stafa af ahrifum barkstera 4 umbrot, undirliggjandi sjikdom,
fylgisjukdoma eda milliverkanir. Ekkert pekkt moteitur er til vid ofskdmmtun. Veita & medhondlun
samkvamt einkennum, dsamt studningsmedferd.

Metylprednisolon skilst it med blodskilun.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lythrif
Flokkun eftir verkun: Sykurhrifandi barksterar (glukokortikdsteroidar), ATC-flokkur: H 02 AB 04.

Metylprednisolon er 6flugur bolgueydandi steri med meiri bolgueydandi verkun og minni ahrif til
orvunar salt- og vokvaséfnunar en prednisolon. Sykursteri med verkun gegn ofnaemi, 6namisbelandi
verkun og fordaverkun.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog
Depo-Medrol inniheldur torleystan asetatester af metylprednis6loni. Vio inndealingu Depo-Medrol
fellur at fordi af 6rkristéllum a stungustad, sem veldur pvi ad frasog dreifist & nokkrar vikur.

Eftir gjof 1 voova naest hamarksplasmapéttni 4 fyrsta solarhringnum, sidan fellur péttnin 4 2-3 vikum.

{ rannsokn 4 8 sjalfbodalidum voru lyfjahvorf akvordud eftir gjof staks 40 mg skammts af Depo-
Medrol 1 vodva. Medalgildi hdmarkspéttni i plasma hja pessum einstaklingum var 14,8+ 8,6 ng/ml,
medalgildi timalengdar par til hamarkspéttni nadist var 7,25+1,04 klukkustundir og medalflatarmal
undir blodpéttniferlinum (AUC) var 1354,2+424,1 ng/ml x klst (dagur 1-21).

Eftir gjofi voova er haesti styrkur i sermi 1,48 pg/ml eftir 7,3 kist.

Dreifing
Metylprednisoélon dreifist vida um vefi, fer yfir blod-heilaproskuld og skilst ut 1 brjostamjolk. Synilegt

dreifingarrammal er u.p.b. 1,4 I/kg. Binding metylprednisolons vid prétein i plasma hja moénnum er
u.p.b. 77%.

Umbrot

Metylprednis6lon er umbrotid 1 6virk umbrotsefni i lifur hja ménnum og eru pau helstu
20a-hydroxymethylprednisolon og 20B-hydroxymethylprednisélon. Umbrot i lifur er einkum af
voldum CYP3A4 enimsins (sja upptalningu milliverkana sem byggja & umbrotum af voldum CYP3A4
i kafla 4.5).

Eins og morg 6nnur hvarfefni CYP3A4 getur metylprednisolon hugsanlega einnig verid hvarfefni fyrir
,»ATP-binding cassette* (ABC) flutningsproteinid p-glykoprotein, sem hefur ahrif 4 dreifingu til vefja
og milliverkanir vid 6nnur lyf.

Brotthvarf
Medalhelmingunartimi heildarmethylprednisolons er 4 bilinu 1,8-5,2 klukkustundir. Heildarathreinsun
er u.p.b. 5-6 ml/min/kg.

Skilst ut med pvagi sem glukoronid, sulfot og samtengd efnasambond. Einnig skilst litill hluti at med
saur og galli.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar ur hefobundnum rannséknum 4 lyfjafreedilegu oryggi og eiturahrifum eftir
endurtekna skammta syna enga sérstaka ahzattu fyrir menn. Eiturahrif sem saust vid endurtekna
skammta eru eins og vanst er eftir vidvarandi utsetningu fyrir utanadkomandi sterahorménum ur
nyrnahettuberki.

Krabbameinsvaldandi ahrif
Krabbameinsvaldandi ahrif metylprednisélons hafa ekki verid formlega metin hja nagdyrum.

Stokkbreytandi ahrif

Eiturverkun & erfdaefni af voldum metylprednisélons hefur ekki verid formlega metin.
Metylprednis6lonsulfonat, sem er svipad ad byggingu og metylprednisolon, hefur ekki synt
stokkbreytandi ahrif i takmorkudum rannséknum a eiturverkunum & erfoaefni.

Eiturahrif 4 sexlun

Rannsoknir a eiturverkunum eftir endurtekna skammta af barksterum hja rottum hafa synt minni
frjosemi. Karlrottur sem fengu barksteraskammta 0,10 og 25 mg/kg/dag undir hid einu sinni 4 dag i

6 vikur voru paradar saman vid kvenrottur sem fengu enga medferd. Sterri skammturinn var
minnkadur i 20 mg/kg/dag eftir 15. dag. Minni mdkunartappar (copulatory plugs) saust, sem geeti hafa
verid afleiding af minnkadri pyngd aukaliffeera eexlunarfara (accessory reproductive organs).
Hreidrunum og lifandi fostrum faekkadi.

Synt hefur verid fram & a0 barksterar geta valdid vansképun hja mérgum tegundum ef peir eru gefnir i
skommtum sem samsvara skommtum handa moénnum. I rannséknum a &xlun hja dyrum var synt fram
4 a0 barksterar svo sem metylprednisélon auka vanskopun (klofinn gémur, vanskdpun 4 beinagrind),
fosturlat (t.d. fosturvisnun (resorptions) og draga r vexti i médurkvioi.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumkl6rio.

Makrogoél 3350.

Myristyl-Gamma-picoliniumhydroklorid.

Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda eda pynna Depo-Medrol med 60rum lausnum. Skoda a 611 stungulyf, p.m.t. Depo-
Medrol, med tilliti til agna og mislitunar fyrir gjof, ef lausnin og umbudirnar leyfa.

6.3 Geymslupol
5 ar.
6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid vid leegri hita en 30°C.
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6.5 Gerd ilats og innihald

Hettuglas, afyllt sprauta.

Pakkningasteerdir
1 hettuglas med 1 ml, 2 ml eda 5 ml stungulyfi, dreifu,

1 afyllt sprauta med 2 ml stungulyfi, dreifu.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur meohondlun.

Hristist vandlega fyrir notkun.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Pfizer ApS

Lautrupvang 8

2750 Ballerup

Danmork.

8. MARKADPSLEYFISNUMER

MTnr 691220 (IS).

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. desember 1972.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 21. mai 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

27. januar 2026.
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