SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Depo-Medrol 40 mg/ml stungulyf, dreifa

2. INNIHALDSLYSING
Metylprednisélonasetat, 40 mg/ml.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1

3. LYFJAFORM
Stungulyf, dreifa.

Hvit dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

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

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skommtun lyfsins er einstaklingsbundin, had edli og alvarleika sjukdomsins.
Athugid: Lyfid mé ekki gefa i bldaed eda maenuvokva.

Stadbundin medferd

Vid inndzlingu i lid er mikilveegt ad daela lyfinu i lidvokvann (synovial space) og vidhafa & smitgat a
sama hatt og vid meanuastungu.

Astungustadur & sérhverjum lid akvardast af pvi hvar lidvokvarymi (synovial cavity) er sem naest
yfirbordi og minnst er af stdrum &dum og taugum.

Lidagigt og slitgigt

Skammitasteerd fer eftir sterd lida og alvarleika astandsins. I langvinnum tilfellum er hagt ad endurtaka
inndzlingu med 1-5 eda fleiri vikna millibili, eftir pvi hve mikid upphafleg inndzling sler & einkennin.
Ekki ma sprauta lyfinu i 6stdduga lidi. I einhverjum tilfellum getur endurtekin inndeeling i 1idi valdid pvi
ad peir verda éstodugir.

Leidbeiningar um skammtasteerd eru i t6flunni hér fyrir nedan.

Steerd lida Dami Skammtur

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

Lidamot bringubeins og vidbeins
Axlarhyrnuliur




Sinarhlaupbelgur (ganglion), sinarbdlga, gnipubdlga (epicondylitis), belgbolga (bursitis)
Skammtasteerd fer eftir pvi &standi sem & ad medhdndla og er & bilinu 0,1-0,75 ml (4-30 mg). Naudsynlegt
getur verid ad gefa endurtekna skammta ef &stand er langvinnt eda tekur sig upp & ny.

Hudkvillar
Hadskemmdir eru hreinsadar med sotthreinsandi 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 inndeelingu djupt i pjovodva (gluteal muscle). Skammtar og tidni inndeelingar eru had
hversu alvarleg einkenni eru og svérun sjaklingsins.

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

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

Hudkvillar
Fullordnir: 1-3 ml (40-120 mg) vid braédum hadkvilla og vid langvinnum hadkvilla sem
langtimamedfero.

Astmi
Fullordnir: 2-3 ml (80-120 mg) dregur Ur einkennum & 6-48 kist, i allt ad 2 vikur. Endurtaka skal
medferd med eins 16ngu millibili og mégulegt er.

Ofnaemisnefbdlga
Notid adeins ef um er ad reeda alvarleg eda dvidradanleg einkenni pegar engin énnur medferdardrradi
eru moguleg.

Annad
Sjuklingar med streitu geta parfnast steerri skammta.

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

4.3 Frabendingar

Altak (systemic) sveppasyking.

pekkt 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 i blazd.

Ekki mé gefa sjuklingum sem fa énaemisbalandi skammta af barksterum lifandi eda veiklud lifandi
boluefni.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun
Altek medferd med barksterum & yfirleitt ad vera undir umsjon sérfraeedinga.

petta lyf er ekki etlad fyrir margar lyfjagafir. Farga & afgangslyfi eftir gjof pess skammts sem parf ad
nota.

Hinar alvarlegu aukaverkanir krefjast mikillar vartdar vid fjolda sjukdoma beedi stadfestra og dulinna.
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Barksterum maé ekKki sprauta i 6stéduga lidi, a bélgusveedi eda milli hryggjarlida. Endurteknar
inndaelingar i lidi vegna slitgigtar getur aukid nidurbrot lidar. Fordast skal beina inndaelingu i sin par
sem pad getur valdid siokomnu sinasliti.

Athuga & lidvokva til ad Utiloka sykingu. Fordast skal beina inndaelingu i 1id sem hefur 4dur verid
syktur. Ef eftirfarandi einkenni koma fram eftir inndalingu med Depo-Medrol geeti verid um sykingu
ao reeda: aukinn verkur og stadbundin bdlga, frekari hreyfiskerding i lid, hiti og vanlidan. Ef syking er
stadfest skal hefja syklalyfjamedferd strax.

Ef barksterum er delt i vodva & ad deela peim djupt i stéra vodva til ad fordast vefjaryrnun.
Inndaeling i lidi getur valdid alteekum og stadbundnum aukaverkunum.

Onamisbalandi ahrif/aukid naemi fyrir sykingum

Barksterar geta aukid naemi fyrir sykingum, dulid einkenni sykinga og nyjar sykingar geta komid fram
medan & medferd stendur. begar barksterar eru notadir minnkar métstdduaflio 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 asamt 6drum 6namisbalandi
lyfjum sem hafa ahrif & frumubundid eda vessabundid 6naemi eda virkni daufkyrninga. Slikar sykingar
geta verid veegar, en geta po einnig verid alvarlegar og stundum banvenar. Tidni sykinga sem
fylgikvilla eykst med auknum skémmtum af barksterum.

Ekki mé gefa lyfid i lidvokva, sinabelg eda sin samtimis brddum sykingum.

Sjuklingar sem fa medferd med dnaemisbalandi lyfjum eru neemari fyrir sykingum en heilbrigdir
einstaklingar. Til deemis geta hlaupab6la og mislingar ordid alvarlegri og leitt til daudsfalla hja
bérnum sem ekki hafa verid bolusett og fullordnum sem f& medferd med barksterum. Sjaklinga, sem
fa dnemisbzalandi skammta af barksterum, a ad upplysa um ad fordast hlaupabdlu- og mislingasmit og
leita rada hja laekni ef peir verda Gtsettir fyrir smiti. betta er sérstaklega mikilvaegt pegar um bérn er ad
reda.

Gefa ma sjuklingum, sem fa 6neemisbzlandi skammta af barksterum, deydd eda 6virkjud béluefni, en
verkun peirra getur verid skert. Sjuklinga sem fa skammta af barksterum sem ekki eru 6naemisbelandi
ma bolusetja eins og fyrirhugad er.

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

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

Ekki mé bolusetja sjuklinga gegn kuabo6lu medan peir fa barksteramedferd. Adrar 6naemisadgerdir tti
ekki heldur ad framkvama hja sjuklingum & barksteramedferd, sérstaklega hja peim sem nota stéra
skammta, vegna hettu & aukaverkunum & taugar og ad ekki verdi neeg métefnasvorun. P6 mé
framkvama 6naemisadgerdir hjé sjuklingum sem f4 uppbdtarmedferd med barksterum, t.d.vegna
Addisons-sjukdéms.

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

pattur barkstera i sykingarlosti er umdeildur og fyrri rannsoknir hafa synt badi gagnlega og skadlega
verkun. Nyrri rannsoknir benda til pess ad vidbotarmedferd med barksterum geti verid gagnleg fyrir
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sjuklinga med stadfest sykingarlost, sem samtimis syna einkenni vanstarfsemi nyrnahettubarkar. EkKki
er pé meelt med pvi ad nota barkstera ad stadaldri hja sjuklingum med sykingarlost. Kerfisbundin
athugun & skammtima medferd med storum skommtum af barksterum stydur ekki notkun hennar.
Safngreining og vandleg skodun gagna bendir til pess ad lengri medferd (5-11 dagar) med litlum
skdmmtum af barksterum geti dregid Ur danartioni, sérstaklega hja sjaklingum i sykingarlosti sem
hadir eru bléoprystingshaekkandi lyfjum.

Onamiskerfi

Ofneaemi getur komid fram. Gera skal videigandi varidarradstafanir adur en Depo-Medrol medferd
hefst, vegna mjog sjaldgeefra tilfella hidviobragda og bradaofnemis- eda bradaofnaemislikra
vidbragda hja sjuklingum sem fengid hafa barkstera, sérstaklega ef sjuklingur hefur ségu um
lyfjaofnaemi.

Innkirtlar

Hja sjuklingum sem fa medferd med barksterum og eru Utsettir fyrir dvenju mikilli streitu er radlagt ad
gefa steerri skammta af hradverkandi barksterum medan & hinu streituvaldandi astandi stendur og baedi
fyrir pad og eftir.

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

Langtimamedferd med lekningalegum skommtum af barksterum getur leitt til beelingar & virkni
undirstiku-heiladinguls-nyrnahettubarkar (siokomin skerding a starfsemi nyrnahettubarkar).
Alvarleiki og varanleiki skerdingar & starfsemi nyrnahettubarkar er mismunandi milli sjuklinga og
reedst af skommtum, skammtationi, lengd lyfjagjafar og lengd medferdar med barksterum. Gjof annan
hvern dag eda sjaldnar getur dregio Ur pessari aukaverkun.

Brad skerding a starfsemi nyrnahettubarkar, sem getur leitt til dauda, getur komid fram pegar medferd
med barksterum er hatt skyndilega. pPvi ma draga Ur skerdingu a starfsemi nyrnahettubarkar af voldum
lyfja med pvi ad minnka medferdarskammta smatt og smatt. pessi hlutfallslega (relative) vanstarfsemi
getur varad svo manudum skiptir eftir ad medferd er heett og pvi ber ad hefja horménamedferdina ad
nyju ef sjaklingur verdur fyrir alagi a pessu timabili.

Frahvarfseinkenni sem ekki tengjast skerdingu a starfsemi nyrnahettubarkar geta komid fram pegar
medferd med barksterum er hatt skyndilega. Medal pessara einkenna eru lystarleysi, 6gledi, uppkost,
svefnhofgi, héfudverkur, hiti, lidverkir, huéflognun, védvaverkir, pyngdartap og/eda lagprystingur.
Talid er ad pessar aukaverkanir stafi frekar af skyndilegri breytingu & péttni barkstera en of lagri péttni
barkstera.

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

Verkun barkstera er aukin hja sjuklingum med vanstarfsemi i skjaldkirtli.
Bilkveem 16mun vegna eiturverkunar & skjaldkirtil (Thyrotoxic Periodic Paralysis (TPP)) getur komid
fram hj& sjuklingum med ofvirkan skjaldkirtil og med bléokaliumlaekkun af voldum

metylprednisoléns.

Buast skal vid TPP hja sjuklingum sem f& medferd med metylprednis6léoni og fa teikn eda einkenni
vodvaslappleika, einkum hja sjuklingum med ofvirkan skjaldkirtil.

Ef grunur er um TPP verdur ad hefja strax eftirlit med bl6dkaliummagni og veita videigandi medferd
til ao tryggja edlilegt magn kaliums i blodi.



Efnaskipti og naering

Barksterar geta valdid instlinviondmi og pannig aukid bldosykur, valdid versnun & sykursyki og aukid
likur & ad sjuklingar sem f4 langtimamedferd fai sykursyki. Pannig getur myndast aukin porf fyrir
insalin eda sykursykislyf til inntdku hja sjoklingum sem fa medferd vid sykursyki.

Gedraen vandamal

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

Barksterar til alteekrar (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 heett, pé hugsanlega sé porf &
sérteekri medferd. Tilkynnt hefur verid um gedraskanir eftir ad notkun barkstera er hett, en tidni pess
er ekki pekkt. Sjaklingar/heilbrigdisstarfsmenn eiga ad leita leeknisfraedilegrar radgjafar ef gedraskanir
koma fram, einkum ef grunur leikur a ad um punglyndi eda sjalfsvigshugleidingar sé ad reeda.
Sjuklingar/heilbrigdisstarfsmenn eiga ad hafa vakandi auga med hugsanlegum gedréskunum, sem
fram geta komid medan a alteekri medferd med barksterum stendur eda strax eftir ad byrjad er ad
minnka skammta.

Taugakerfi

EKkKi & a0 nota barkstera handa sjuklingum med krampa.

Geeta skal vartdar vid notkun barkstera hja sjuklingum med védvaslensfar (myasthenia gravis). (Sja
einnig upplysingar um vodvakvilla i kaflanum Stodkerfi og stodvefur).

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

Augu

Verid getur ad skyrt sé fra sjontruflunum vid alteka og stadbundna notkun barkstera. Ef sjuklingur fer
einkenni & bord vid pokusyn eda adrar sjontruflanir skal ihuga ad visa honum til augnlaeknis til ad
meta mogulegar astedur, p.m.t. drer, glaka eda sjaldgefir sjukddémar a bord vio midlaegan vessandi
a&0u- og sjonukvilla sem tilkynnt hefur verio um eftir alteeka og stadbundna notkun barkstera.
Midleegur vessandi sjonukvilli getur leitt til sjonuloss.

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

Barkstera & ad nota med vard handa sjuklingum med herpes simplex i auga, vegna heattu a rofi &
hornhimnu.

Hjarta

Aukaverkanir & hjarta- og aedakerfi af voldum sykurstera, svo sem blodfituroskun og haprystingur,
geta aukid likur & pvi ad sjuklingar, sem f& medferd med barksterum og hafa fyrir dhattupeetti vegna
hjarta- og @dakvilla, fai frekari aukaverkanir & hjarta- og s&edakerfi ef storir skammtar eru notadir i
langan tima. Pvi ber ad geeta vartdar vid notkun barkstera hja pessum sjuklingum og breyta medferd
til ad lagmarka &heettu, auk pess ad fylgjast ndid med hjartastarfsemi ef porf krefur.

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

AEdar
Greint hefur verid frd segamyndun, p.m.t. bldedasegareki, vid notkun barkstera. bvi skal geeta varudar
vid notkun barkstera hja sjuklingum sem eru med eda eiga 4 hattu ad fa segarekssjukdom.



Barkstera a ad nota med varud handa sjuklingum med haprysting.

Meltingarfeeri
Stérir skammtar af barksterum geta valdid bradri brisbolgu.

Visbendingar um orsakasamhengi milli notkunar barkstera og myndunar etisara i meltingarvegi eru
ekki Otviredar. Medferd med barksterum getur pd dulid einkenni etiséara, pannig ad gotun eda bleding
getur ordid an teljandi sarsauka. Medferd med barksterum getur dulid lifhimnubdlgu (peritonitis) og
onnur einkenni sem tengjast sjukdémi i meltingarfeerum, eins og rofi, teppu og brisbélgu. Heetta &
sarum i meltingarvegi eykst vid samtimis notkun bdlgueydandi lyfja sem ekki eru sterar (NSAID-

lyfja).

Barkstera & ad nota med vardd handa sjuklingum med ésértaeka séraristilbolgu, ef hetta er & rofi, igerd
eda 6drum sykingum sem geta valdid igerd. Gaeta skal varudar hja sjuklingum med sarpboélgu i ristli
(diverticulitis), nylega samtengingu & pormum eda virk eda dulin atisar (ulcus pepticum) pegar
barksterar eru notadir sem einlyfja- eda viobdtarmedfero.

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

Metylprednisélon gefid sem lotumedferd i blaaed (yfirleitt med upphafsskammti > 1 mg/dag) getur
valdio lifrarskada af véldum lyfjanotkunar, par @ medal bradri lifrarbdlgu eda haekkun a gildum
lifrarensima. Mjdg sjaldan hefur verid tilkynnt um eiturahrif & lifur. Timi ad upphafi einkenna getur
verid nokkrar vikur eda lengri. | meirihluta skradra tilfella hurfu aukaverkanirnar eftir ad medferd
hafdi verid haett. bvi er videigandi eftirlit naudsynlegt.

Stodkerfi og bandvefur

Greint hefur verid fra bradatilfellum védvakvilla (myopathy) eftir notkun barkstera i stdrum
skdmmtum, flest tilfellin komu fram hja sjaklingum med sjukdéma sem hafa ahrif & taugabod til
vOdva (t.d. vodvaslensfar) eda hja sjuklingum sem fa samtimis medferd med tauga- og vodvaslakandi
lyfjum (t.d pancuronium). Pessi bréadatilfelli af vodvakvilla eru Gtbreidd, geta verid i augnvédvum og
Ondunarvédvum og geta leitt til utlimalémunar. Gildi kreatinkinasa geta hakkad. pad getur tekid
vikur til ar ad na kliniskum framférum eda bata eftir ad notkun barkstera er hett.

Beinpynning er algengur en litt greindur fylgikvilli langtimamedferdar med storum skdommtum af
barksterum.

Had lengd medferdar og peirri skammtasteerd sem notud er ma blast vid neikveedum ahrifum a
efnaskipti kalsiums. bvi er malt med fyrirbyggjandi medferd gegn beinpynningu og er hin einkum
mikilveeg ef adrir &haettupeettir eru fyrir hendi, p.m.t. arfgeng tilhneiging, har aldur, tidahvorf,
ofullnegjandi neysla proteins og kalsiums, miklar reykingar, ofneysla afengis og litil hreyfing.
Fyrirbyggjandi medferd byggist & fullnaegjandi neyslu kalsiums og D-vitamins, &samt hreyfingu. Ef
beinpynning er pegar fyrir hendi ber ad ihuga vidbotarmedferd.

Nyru og pvagferi
Geeta skal vartdar hja sjuklingum med Utbreitt herslismein par sem aukin tioni bradrar nyrnabilunar
hefur komid fram vid notkun barkstera, p.m.t. metylprednisélons.

Barkstera & ad nota med vard handa sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Rannséknanidurstodur

Medalstorir og stdrir skammtar af hydrokortisoni eda kortisoni geta haekkad blodprysting, aukid salt-
og vokvasofnun og aukid Gtskilnad kaliums. Likurnar & pessu eru minni ef um samtengdar afleiour
barkstera er ad rada, nema pegar storir skammitar eru notadir. ihuga skal saltsnautt og kaliumrikt fadi.
Allir barksterar auka Utskilnad kalsiums.



Averkar, eitranir og fylgikvillar adgerdar
Barkstera til alteekrar notkunar & ekki ad nota vio medhodndlun a heilaaverka.

Annad

par sem aukaverkanir vegna barksteramedferdar eru hadar medferdarlengd og skammtasteerd skal
meta skammt, medferdarlengd og ahattu/avinning fyrir hvern sjakling fyrir sig. Eftir ad metin hefur
verid ahaetta/dvinningur skal ihuga ad skipta ur gjof stungulyfs yfir i inntdku vid langvarandi notkun
barkstera.

Nota & eins litla skammta og mogulegt er til ad nd medferdararangri og pegar hagt er ad minnka
skammta skal pad gert smatt og smatt.
Hja sumum sjuklingum geta barksterar haft ahrif & hreyfanleika og fjélda sddfrumna.

Buast ma vid ad samhlidanotkun med CYP3A hemlum, p.m.t. lyfjum sem innihalda cobicistat, auki
heettu & alteekum aukaverkunum. Fordist samhlidanotkun nema avinningur sé meiri en aukin ahetta &
alteekum aukaverkunum af véldum barkstera en péa skal fylgjast ndid med pvi hvort sjaklingar verdi
fyrir alteekum barksteraahrifum (sja kafla 4.5).

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

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

Depo-Medrol getur minnkad vidbrdgd a hidofnaemispréfum.

Eftir notkun almennra barkstera hefur verid tilkynnt um kréomfiklazxli (pheochromocytoma crises),
sem getur verid lifshettulegt. Ekki & ad gefa sjuklingum, sem vitad er til eda grunur leikur & um ad séu
med kromfiklazexli, barkstera nema eftir itarlegt mat a avinningi og ahaettu.

Eftir markadssetningu lyfsins hefur verid tilkynnt um axlislysuheilkenni (tumor lysis syndrome) hja
sjuklingum med illkynja sjukdéma, p.m.t. illkynja bl6dsjukdoma og fost axli, eftir alteeka notkun
barkstera einna sér eda asamt krabbameinslyfjum.

Fylgjast & vandlega med sjuklingum sem eru i aukinni heettu & ad fa aexlislysuheilkenni, svo sem
sjuklingum med a&xli med hradri frumuskiptingu, mikla axlisbyrdi og mikid naemi fyrir
frumudrepandi efnum, og gera videigandi vartdarradstafanir.

Born

par sem notkun barkstera getur dregid ur vaxtarhrada og hindrad barksteramyndun hj& nyburum og
bérnum skal fylgjast vel med vexti og proska peirra ef um langtimamedferd er ad reda og adeins beita
slikri medferd vid sérstaklega bradum kvillum.

Smabdrn og born sem f& langtimamedferd eru i aukinni hattu & heekkudum innankdpuprystingi.
Storir skammtar barkstera geta leitt til brisbolgu hja bérnum.
4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Metylprednisélon er hvarfefni fyrir cytokrom P450 ensimkerfid (CYP) og er einkum umbrotid af
CYP3A4-ensiminu. CYP3A4 er rikjandi ensim i helsta undirhépi CYP i lifur fullordinna manna. pad
hvatar 6p3-hydroxyleringu stera, sem er naudsynlegt skref i I. stigs umbrotum barkstera, badi peirra
sem myndast i likamanum og utanadkomandi. Morg énnur efni eru einnig hvarfefni fyrir CYP3A4 og
sum peirra hafa (eins og dnnur lyf) reynst geta breytt umbrotum sykurstera med pvi ad 6rva eda hindra
CYP3A4-ensimid (tafla 2).



CYP3A4-hemlar — Lyf sem hamla virkni CYP3A4 draga almennt dr Uthreinsun um lifur og auka
plasmapéttni lyfja sem eru hvarfefni 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 6rva virkni CYP3A4 auka almennt Gthreinsun um lifur, sem leidir til
minnkadrar plasmapéttni lyfja sem eru hvarfefni fyrir CYP3A4. Vid samtimis gjof getur verid
naudsynlegt ad auka skammta metylprednisélons til ad na tileetludum arangri (tafla 2).

CYP3A4-hvarfefni — Ef 6nnur hvarfefni CYP3A4 eru til stadar getur metylprednis6lon haft ahrif a
Gthreinsun peirra um lifur pannig ad skammtabreytingar séu naudsynlegar. Auknar likur eru & ad
aukaverkanir sem sjéast 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 i téflu 2 hér ad nedan.

Tafla 2. Mikilveegar milliverkanir/verkanir sem tengjast metylprednisoloni

Lyfjaflokkur Milliverkun/verkun

- Lyf

Syklalyf CYP3A4-hemill. Ennfremur hefur metylprednis6lon hugsanlega

- Isoniazid ahrif sem geta aukid a hrada asetyleringar og Uthreinsun iséniazids.
Syklalyf, berklalyf .

S EAMPICIN. CYP3A4-61Vi.

Segavarnarlyf (til inntéku) Anrif metylprednisélons & segavarnarlyf til inntoku ery breytileg.

Sést hafa baedi aukin og minnkud ahrif segavarnarlyfja vié samtimis
notkun barkstera. bpvi ber ad fylgjast med segamyndunarstudli til ad
vidhalda askilegri segavorn.

Flogaveikilyf —

- CARBAMAZEPIN CYP3A4-6rvi (og hvarfefni).

Flogaveikilyf —

- FENOBARBITAL CYP3A4-0rvar.

- FENYTOIN

Andkolinvirk lyf Barksterar geta haft ahrif & verkun andkolinvirkra lyfja.

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

VOBVASLAKANDI EFNI samtimis notkun stérra skammta af barksterum og andkoélinvirkra
lyfja, p.a m. tauga- og voédvaslakandi efna (sja kafla 4.4).

2) Verkun gegn tauga- og vodvaslakandi verkun pancuroniums og
vecuroniums hefur sést hja sjuklingum sem nota barkstera. Blast
ma vio pessari milliverkun vid 6ll tauga- og vodvaslakandi efni med
samkeppnisverkun.

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

Sykursykilyf par sem barksterar geta aukid bl6dsykur getur reynst naudsynlegt ad
breyta skdommtum sykursykilyfja.

Ogledilyf

- APREPITANT CYP3A4-hemlar (og hvarfefni).

- FOSAPREPITANT

Sveppalyf

- ITRAKONAZOL CYP3A4-hemlar (og hvarfefni).

- KETOKONAZOL

Veirusykingalyf CYP3A4-hemlar (og hvarfefni).

- HIV-PROTEASAHEMLAR | 1) Préteasahemlar svo sem indinavir og ritonavir geta aukid
plasmapéttni barkstera.

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

Aukin ahrif & lyfjahvorf
- COBICISTAT CYP3A4-hemill.




Lyfjaflokkur Milliverkun/verkun

- Lyf
Aromatasahemlar ) Baling nyrnahettubarkar af voldum aminoglatetimids getur valdid
- AMINOGLUTETIMID pvi ad breytingar & innkirtlastarfsemi af véldum langvarandi

meoferdar 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) Gagnkveem hémlun umbrots sést vid samtimis notkun
ciklosporins og metylprednisélons, 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
metylprednisdlons.

Onamisbalandi lyf

- CYKLOFOSFAMID CYP3A4-hvarfefni.

Onamisbalandi lyf

- TACROLIMUS CYP3A4-hvarfefni.

Makrolio syklalyf

- KLARITROMYCIN CYP3A4-hemlar (og hvarfefni).

Makrolid syklalyf

- ERYTROMYCIN CYP3A4-hemlar (og hvarfefni).

Makrolio syklalyf .

- TROLEANDOMYCIN CYP3A4-hemill

Bdlgueydandi gigtarlyf 1) Vid samtimis notkun barkstera og bélgueydandi gigtarlyfja
(NSAID) (NSAID) geta komid fram tilvik bleedinga frd meltingarvegi og
- haskammta ASPIRIN myndunar etisara.

(asetylsalisylsyra) 2) Metylpredniso6lon getur aukid Uthreinsun storra skammta af

asetylsalisylsyru, sem getur leitt til minnkadrar péttni salisylsyru i
sermi. péttni salisylsyru i sermi getur aukist ef heett er ad nota
metylprednis6lon, en pad getur aftur leitt til aukinnar hettu &
salisylsyrueitrun.

Lyf sem ekki eru Ef barksterar eru notadir samtimis lyfjum sem ekki eru
kaliumsparandi kaliumsparandi (p.a.m. pvagrasilyf og amfétericin B) parf ad
fylgjast vel med sjuklingunum med tilliti til kaliumskorts. Heetta &
kaliumskorti er einnig aukin vid samtimis notkun barkstera og
amfdtericins B, xantena og beta-2-virkra efna.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Frjosemi
Dyrarannsoknir hafa synt ad barksterar draga ur 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 pé ekki valda medfeeddum
vanskdpunum. Par sem ekki hafa verid gerdar nagilegar rannséknir & ahrifum
metylprednisélonnatriums & a&xlun hja ménnum & einungis ad nota Depo-Medrol & medgéngu 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 rannsokn kom i 1jos aukin tidni litillar feedingarpyngdar hja
bérnum meedra sem hoéfdu fengid medferd med barksterum. betta pydir ad heetta 4 of 1agri
feedingarpynd er skammtahad hja monnum og haegt er ad draga ur henni med pvi ad gefa laegri
skammta af barksterum.

Fylgjast parf vel med nyburum madra sem hafa fengid verulega skammta barkstera & medgdngu, og
meta med tilliti til einkenna um vanstarfsemi nyrnahettna. 6 skert starfsemi nyrnahettubarkar virdist
sjaldgeef hja nyburum sem Utsettir hafa verid fyrir barksterum a medgongu parf ad fylgjast naid med
nyburum sem hafa verid Gtsettir fyrir verulegum skémmtum barkstera.

Hja bérnum madra sem fengid hafa langvarandi medferd med barksterum & medgongu hefur sést sky
aauga.

Engin reynsla er af notkun barkstera i fedingum.

Brjostagjof

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

Barksterar skiljast ut i brjostamjolk. Barksterar sem skiljast Gt i brjéstamjélk geta hamlad vexti og
raskad eigin framleidslu sykurstera hja brjéstmylkingnum.

EkKi hafa verid gerdar fullnzgjandi rannséknir & ahrifum barkstera a &exlun hja monnum. bvi ma ekki
nota petta lyf & medgongu, vid brjdstagjof eda hja konum & barneignaraldri nema veentanlegur
avinningur vegur pyngra en hugsanleg éhatta fyrir modurina, fosturvisinn eda fostrid.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

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

4.8 Aukaverkanir

Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir vid notkun i maenuvokva/utanbasts: skimbolga
(arachnoiditis), starfreenn meltingarfeerakvilli/roskun & starfsemi pvagblédru, hofudverkur,
heilahimnubdlga, minnkadur mattur i badum fétleggjum (paraparesis)/pverlémun (paraplegia),
krampaflog, skyntruflanir.

Aukaverkanir eru peaer sému og greint hefur verid fra vid almenna medferd med barksterum. bar eru
hadar skammti og medferdarlengd. Aukaverkanirnar eru yfirleitt afturkraefar og dregur ar peim vid
skammtaminnkun, sem yfirleitt er akjosanlegra en ad heetta medferd.

Meira en 1% sjuklinga fa aukaverkanir af alteekri (systemic) medferd. bar eru vegna kroftugrar
sykursteraverkunar. Algengustu aukaverkanirnar eru vegna hémlunar & starfsemi
undirstaku/heiladinguls/nyrnahettubarkar, bl6dkaliumskorts, uppséfnunar natriums og bjugs.

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra
Mj6g algengar (>1/100 til <1/10) Sykingar.

Sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100) Teekifaerissykingar, sykingar & stungustad eftir
inndaelingu sem ekki er framkveemd vid smitgatar
adstedur, lifhimnubdlga®,

BI&d og eitlar
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni ut fra | Hvitfrumnafjélgun.

fyrirliggjandi gégnum)

Onamiskerfi
Algengar — mjdg algengar (>1/100)
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Sjaldgeaefar(>1/1.000 til <1/100)

Mjdg sjaldgeefar — Koma orsjaldan fyrir
(<1/1.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gégnum)

Einkenni sykinga dyljast, virkjun dulinna sykinga
(p.a m. veirusykingar svo sem herpes- og
cytomegalGveira, sveppasykingar og berklar).

Bradaofnamisviobrogd, 6polsvidbrogd eda
ofnamisvidbrogo.

Kyli &n sykingar.

Lyfjaofneemi.

Innkirtlar
Algengar — Mjdg algengar (>1/100)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni ut fra
fyrirliggjandi gbgnum)

Homlun & starfsemi undirstiku-heiladinguls-
nyrnahettubarkar, med hettu & hlutfallslegri
vanstarfsemi nyrnahettubarkar eftir ad medferd er
heett og medferdartengd barksteraofvirkni.
Myndun Cushing likra einkenna, skert sykurpol,
virkjun dulinnar sykursyki sem verdur ad stadfestri
sykursyki.

Bealing a undirstiku-heiladinguls-nyrnahettudxli,
frahvarfseinkenni (sterar).

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

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gégnum)

Blddkaliumskortur, uppséfhun natriums,
vOkvauppsofnun og bjagur. Aukin porf fyrir insalin
og sykursykislyf til inntdku vid sykursykimedferd.

Blodsyring, fituvefsaxli utan basts, bl6dlyting med
bléokaliumskorti, blodfiturdskun, fituuppséfnun,
aukin matarlyst (getur valdié pyngdaraukningu).

Gedraen vandamal
Sjaldgaefar (>=1/1.000 til <1/100)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gbgnum)

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

Gedraskanir (p.a.m. gedsveiflur, avanabinding,
sjalfsvigshugsanir). Gedrofsraskanir (p.a m.

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

Taugakerfi
Mjdg sjaldgeaefar — Koma orsjaldan fyrir
(<1/1.000)

Aukinn innanklpuprystingur med doppubjug
[géokynja innankapuhaprystingur], krampar,
minnisleysi, vitsmunardskun, sundl, héfudverkur,
syndar-heilagxli (pseudotumor cerebri).

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

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni ut fra
fyrirliggjandi gégnum)

Sky & augasteini, baklaegt, rétt fyrir innan
augasteinshyadi (posterior subcapsular), glaka.

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

Eyru og vélundarhus
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni ut fra

fyrirliggjandi gégnum)

Svimi.

Hjarta
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Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra
fyrirliggjandi gégnum)

Hjartabilun hja hjartveikum sjaklingum.
Hjartslattartruflanir.

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

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gégnum)

Haprystingur.

Segamyndun, lagprystingur, hitasteypa.

Ondunarfaeri, brjosthol og midmaeti
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra

fyrirliggjandi gbgnum)

Lungnablodrek, hiksti.

Meltingarfeeri
Algengar — Mjog algengar (>1/100)

Mjdg sjaldgeefar — Koma orsjaldan fyrir
(<1/1.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni ut fra
fyrirliggjandi gégnum)

ZEtisar (ulcus pepticum) med heettu a rofi og
bleedingu og versnun & magasari sem pegar var til
stadar.

Meltingartruflanir.
Magablading, rof & pérmum, brisbdlga, sarabdlga i

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

Lifur og gall
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni ut fra

fyrirliggjandi gbgnum)

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

HGd og undirhto
Algengar — Mjog algengar (>1/100)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gégnum)

Ryrnun a hio og undirhld, cushing-likar
hadbreytingar med breyttri fitudreifingu, hadslit,
ofhering, depilblaedingar, flekkblaeding,
hadryrnun, prymlabdlur.

Ofsabjugur, hudrodi, ofsvitnun, utbrot, kladi,
ofsaklaoi, aukid eda minnkad litarefni i h(o,
ofharing.

Stodkerfi og bandvefur
Algengar — Mjdg algengar (>1/100)

Sjaldgafar (>1/1.000 til <1/100)

Mjdg sjaldgeefar — Koma orsjaldan fyrir
(<1/1.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gégnum)

VVodvaslappleiki, beinpynning. Vaxtarbaling hja
bornum.

Voovakvilli af voldum stera. Sjukleg (pathological)
beinbrot, drep an sykingar.

Verkur eftir inndzlingu (i 1id, umhverfis 1id og i
sinaslidur)?.

Charcot-likur liosjukdémur, beindrep, védvaryrnun,
taugaliokvilli, lidverkir, vodvaverkir.

AExlunarferi og brjost
Algengar — Mjog algengar (>1/100)

Tioatruflanir.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a
ikomustad
Algengar — Mj6g algengar (>1/100)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra
fyrirliggjandi gégnum)

Seinkun & ad sar groi, atlimabjagur, pirringur (hja
bornum).

Viobrégd & stungustad, stadbundin bélga og rodi
eftir inndeelingu i lid.
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Kyli & stungustad &n sykingar.
breyta, slappleiki.

Rannsoknanidurstodur
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni ut frd | Haekkud gildi alkalisks fosfatasa. petta er
fyrirliggjandi gégnum) 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 gbgnum)

2EkKi MedDRA idord
#Skinubolga (peritonitis) getur verid fyrsta einkenni um sjukdém i meltingarfeerum, eins og rof, teppu
og brisbdlgu (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

49 Ofskdmmtun

Sjukdoémseinkenni:
Brad ofskdmmtun barkstera, p.m.t. Depo-Medrol, veldur ekki kliniskum einkennum.

Tid skommtun, i langan tima, getur haft i fér med sér Cushing-likt astand.

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

Ekki er alitid ad ofskdmmtun barkstera i nokkra daga hafi skadleg ahrif, nema skammtarnir séu
gridarlega stdrir, svo framarlega sem ekki er einnig afsted frabending fyrir medferdinni, eins og hja
sjuklingum med sykursyki, glaku eda virkt tisar (ulcus pepticum) eda hja sjaklingum sem eru
medhdndladir med digitalis, segavarnarlyfjum (kimarinafleidur) eda kaliumlosandi pvagrasilyfjum.
Medferd:

Medferd & einkennum fylgikvilla sem stafa af ahrifum barkstera & umbrot, undirliggjandi sjakdém,
fylgisjokdéma eda milliverkanir. Ekkert pekkt moteitur er til vid ofskdommtun. Veita & medhondlun
samkvaemt einkennum, dsamt studningsmedferd.

Metylprednisélon skilst it med blodskilun.

5. LYFJAFR/EPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykurhrifandi barksterar (glukokortikosterdidar), ATC-flokkur: H 02 AB 04.
Metylprednisélon er 6flugur bolgueydandi steri med meiri bolgueydandi verkun og minni &hrif til

orvunar salt- og vokvaséfnunar en prednisélon. Sykursteri med verkun gegn ofnaemi, 6nemisbalandi
verkun og fordaverkun.
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5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Depo-Medrol inniheldur torleystan asetatester af metylpredniséloni. Vid inndaelingu Depo-Medrol
fellur ut fordi af orkristdllum & stungustad, sem veldur pvi ad frasog dreifist & nokkrar vikur.

Eftir gjof i vodva naest hamarksplasmapéttni & fyrsta sélarhringnum, sidan fellur péttnin & 2-3 vikum.

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

Eftir gjof i vOdva er hasti styrkur i sermi 1,48 ug/ml eftir 7,3 Kist.

Dreifing

Metylprednisélon dreifist vida um vefi, fer yfir bl6d-heilaproskuld og skilst Gt i brjéstamjolk. Synilegt
dreifingarrammal er u.p.b. 1,4 I/kg. Binding metylprednisélons vid protein i plasma hja ménnum er
u.p.b. 77%.

Umbrot

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

Eins og morg 6nnur hvarfefni CYP3A4 getur metylprednisélon hugsanlega einnig verid hvarfefni fyrir
,»ATP-binding cassette” (ABC) flutningsproteinid p-glykoprotein, sem hefur ahrif & dreifingu til vefja
og milliverkanir vid énnur Iyf.

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

Skilst Gt med pvagi sem glukoronid, sulfot og samtengd efnasambdnd. Einnig skilst litill hluti Gt med
saur og galli.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar ar hefdbundnum rannséknum 4 lyfjafraedilegu 6ryggi og eituradhrifum eftir
endurtekna skammta syna enga sérstaka aheettu fyrir menn. Eiturahrif sem saust vid endurtekna
skammta eru eins og veenst er eftir vidvarandi Utsetningu fyrir utanadkomandi sterahorménum ar
nyrnahettuberki.

Krabbameinsvaldandi ahrif
Krabbameinsvaldandi ahrif metylprednis6lons hafa ekki verid formlega metin hja nagdyrum.

Stokkbreytandi ahrif

Eiturverkun & erfdaefni af voldum metylprednisolons hefur ekki verid formlega metin.
Metylprednisélonsulfonat, sem er svipad ad byggingu og metylprednisélon, hefur ekki synt
stokkbreytandi ahrif i takmorkudum ranns6knum 4 eiturverkunum & erfoaefni.

Eiturahrif & axlun

Rannsoknir & eiturverkunum eftir endurtekna skammta af barksterum hja rottum hafa synt minni
frjosemi. Karlrottur sem fengu barksteraskammta 0,10 og 25 mg/kg/dag undir had einu sinni a 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 mokunartappar (copulatory plugs) saust, sem geti hafa
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verid afleiding af minnkadri pyngd aukaliffeera eexlunarfera (accessory reproductive organs).
Hreidrunum og lifandi fostrum faekkadi.

Synt hefur verid fram a ad barksterar geta valdid vanskGpun hja morgum tegundum ef peir eru gefnir i
skdmmtum sem samsvara skdmmtum handa ménnum. | rannséknum & a&xlun hja dyrum var synt fram
& ad barksterar svo sem metylprednisélon auka vansképun (klofinn gémur, vanskdpun & beinagrind),
fosturlat (t.d. fosturvisnun (resorptions) og draga Ur vexti i modurkvidi.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumklorid.

Makrégdl 3350.

Myristyl-Gamma-picoliniumhydroklorio.

Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda eda pynna Depo-Medrol med 6drum lausnum. Skoda & 6ll stungulyf, p.m.t. Depo-
Medrol, mead tilliti til agna og mislitunar fyrir gjof, ef lausnin og umbudirnar leyfa.

6.3  Geymslupol

5 ér.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu
Geymid vid laegri hita en 30°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hettuglas, afyllt sprauta.

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

1 &fyllt sprauta med 2 ml stungulyfi, dreifu.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur meshondlun.

Hristist vandlega fyrir notkun.

7. MARKADBSLEYFISHAFI
Pfizer ApS

Lautrupvang 8

2750 Ballerup

Danmork.

8. MARKABSLEYFISNUMER

MTnr 691220 (IS).
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. desember 1972.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 21. mai 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

14. mars 2025.
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