Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Depo-Medrol
40 mg/ml stungulyf, dreifa

metylprednisolonacetat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.

. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitid til laeknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

. bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjikdomseinkenni sé ad reda.
. Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir

einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Depo-Medrol og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Depo-Medrol

Hvernig nota 4 Depo-Medrol

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Depo-Medrol

Pakkningar og adrar upplysingar

A i e

1. Upplysingar um Depo-Medrol og vid hverju pad er notad

Depo-Medrol er samtengdur barksteri sem:

. Dregur tr einkennum bolgu og ertingu fra vefjum s.s. roda, klada, prota, eymslum, sarsauka og
hitatilfinningu.

d Minnkar 6naemissvorun likamans.

. Kemur i veg fyrir eda dregur ur ofnemi.

b1 getur fengid Depo-Medrol vio t.d. astma, alvarlegum ofn@misnefbolgum, dkvednum
hadsjikdomum og bolgu i einum eda fleiri lidum.

Depo-Medrol hefur fordaverkun, pad pydir ad verkunin er langvarandi. begar pvi er sprautad i lid
dregur Depo-Medrol 0r einkennum i 3-4 vikur.

Depo-Medrol inndzlingar eru yfirleitt framkvemdar af leekni eda hjikrunarfraedingi, sem hafa g6da
pekkingu & notkun lyfsins.

2. Adur en byrjad er ad nota Depo-Medrol

Verid getur ad laeknirinn hafi dvisad lyfinu vi6 66rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabad.

Ekki ma nota Depo-Medrol:

d ef um er ad reeda ofnemi fyrir metylprednisoloni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

. ef pt ert med dreifda sveppasykingu, fyrir utan stadbunda sveppasykingu t.d. i hid eda i munni.

Ekki mé gefa Depo-Medrol med innrennsli i menuvokva eda undir héfudkipu (utanbasts eda i
meenugdng) eda med inndzlingu beint i 0 (blazd).



Ef pt feerd Depo-Medrol i skommtum sem beela onamiskerfio ma ekki bolusetja pig med sumum
boluefnum.

Varnadaroro og varudarreglur
Raodfeerdu pig vid leekninn eda hjikrunarfreedinginn adur en pu feerd medferd med Depo-Medrol.

Laeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn mun gaeta sérstakrar varkarni vid ad medhondla pig med Depo-
Medrol ef pu ert med:

. sykursyki, par sem hugsanlega getur purft ad breyta insulinskommtum
. haeg efnaskipti

. skorpulifur

. veirusykingu i auga (herpes simplex)

magasar, alvarlega parmasjukdoma, eins og sjukdom 1 ristli med tilhneigingu til bledingar eda
boélgu i ristli

hefur nylega farid i adgerd 4 &0um eda pormum (samtengingu)

berkla, einnig ef pt hefur haft berkla

herslismein sem hefur ahrif 4 allan likamann (tbreitt herslismein)

skerta nyrnastarfsemi

hjartakvilla

of hdan blodprysting eda hjartabilun

blodtappa eda hefur tilhneigingu til ad fa blédtappa

beinpynningu

oedlilega vodvapreytu (vodvaslensfar)

akvednar gedraskanir t.d. depurd, miklar gedsveiflur eda tilhneigingu til gedroskunar, par sem
einkennin geta versnad vid medferd med Depo-Medrol

heilaaverka

glaku

kringluleitt andlit med uppsafnadri likamsfitu & kvid og hnakka (Cushings heilkenni)
minnkada virkni skjaldkirtils

ofvirkan skjaldkirtil (ofstarfsemi skjaldkirtils)

krampa

breytingar 4 bloédfitusamsetningu

hefur fengid ofnami fyrir einhverju lyfi

@xli 1 nyrnahettuberki (kromfiklazexli)

Mundu avallt eftir pvi ad segja leekninum eda hjukrunarfreedingnum fra pvi ef eitthvert af ofannefndu a4
vid pig.

Axlislysuheilkenni (tumor lysis syndrome) getur komid fram pegar barksterar eru notadir medan a
krabbameinsmedferd stendur. Lattu laekninn vita ef pu ert med krabbamein eda faerd einkenni
@&xlislysuheilkennis svo sem vodvakrampa, mattleysi i vodvum, rugl, éreglulegan hjartslatt (puls),
sjontap eda sjontruflanir og maedi.

Hafio strax samband vid laekni ef pu finnur:
. blaraud exli i hudinni, par sem pad geti bent til hudkrabbameins (Kaposi sarkmein)
. fyrir hita og vanlidan, par sem pad getur bent til sykingar

. fyrir verkjum og stadbundinni bolgu 4 inndalingarstad eftir inndelingu, par sem pad getur verid
merki um igerd

. fyrir frekari hreyfiskerdingu i lidum, par sem pad getur verid merki um bolgu

. fyrir miklum kvidverkjum og hita vegna brisbolgu

. fyrir vodvaslappleika, vodvaverkjum, krompum eda stirdleika 4 medan pi notar

metylprednisolon. betta geta verid einkenni kvilla sem kallast bilkveem 1omun vegna
eiturverkunar 4 skjaldkirtil (Thyrotoxic Periodic Paralysis) sem getur komid fyrir hja sjiklingum
med ofvirkan skjaldkirtil (ofstarfsemi skjaldkirtils) sem fa medferd med metylprednis6loni. bu
geetir purft ad fa viobotarmedferd vid pessum kvilla.



Hafa ber eftirfarandi i huga:

. Hafa skal samband vi0 leekninn ef pu faerd verk i auga eda upp koma vandamal vardandi sjon

(sérstaklega hja bornum).

Vid langvarandi notkun getur myndast drer 4 auga (einkum hja bérnum) og gléka (aukinn

prystingur i auga) med heettu 4 ad skada sjonina, asamt heettu & sveppa- eda veirusykingu i

augum.

Laeknirinn mun pvi hafa reglulegt eftirlit med sjoninni, ef um langtimamedferd er ad reda.

Hafou samband vid laekni ef pu feerd pokusyn eda adrar sjontruflanir.

Segdu alltaf fra pvi ad pu sért & medferd med Depo-Medrol ef pu parft ad fara i bolusetningu.

Langtimamedferd med Depo-Medrol getur dregid Gr gaedum sadis hja karlmoénnum.

Depo-Medrol getur dulid einkenni bolgu og bolga getur versnad.

Leeknirinn getur radlagt saltsnauda og kaliumrika faedu.

Depo-Medrol getur dulid einkenni magasars, bolgu i slimhimnu eda annarra sjukdoma i

meltingarvegi.

. Samtimisnotkun hormoéna r nyrnahettuberki og bolgueydandi lyfja sem ekki eru sterar
(NSAID-lyf (verkjastillandi lyf)) eykur heettu & magasari.

. Depo-Medrol getur valdid minnkadri svorun 4 htdprofi (ofnemisprof), pvi skaltu alltaf lata vita
ad pu sért i medferd med Depo-Medrol.

. Hafou samband vio laekninn ef pu feerd ofnaemisvidbrogd med Gtbrotum og prota.

. Hafdu samband vid leekninn ef vart verdur vid personuleikabreytingar svo sem skapsveiflur,
alvarlegt punglyndi, sjalfsvigshugsanir, ofskynjanir eda svefnleysi innan nokkurra daga eda
vikna eftir ad medferd med Depo-Medrol hefst eda strax eftir ad medferd er heett.

. Storir skammtar af horménum ur nyrnahettuberki geta valdid brisbolgu.

. Vid langvarandi medferd med Depo-Medrol getur fita safnast upp vid hryggstluna.

Born og unglingar

e Dbu skalt fordast ad smitast af hlaupabdlu eda mislingum. Petta er mjog mikilvaegt ef pu feerd stora
skammta. Ef pti kemst i snertingu vid smit, skaltu hafa samband vid laekninn. betta er sérstaklega
mikilvaegt pegar born eru medhondlud.

e Langtimamedferd med Depo-Medrol getur dregid ur vaxtarhrada ungbarna og barna. Radfzerou pig
vid leekni um eftirlit.

e Litil born sem fa langvarandi medferd geta fengio haeekkadan innankipuprysting.

Segdu lekninum alltaf fra pvi ad pu sért i medferd med Depo-Medrol, ef pu parft ad fara i adgerd,
hefur ordid fyrir slysi, fengid alvarlegar sykingar eda ert undir alagi. Petta 4 vid i allt ad 1 4r eftir ad
medferd lykur.

Medferd med Depo-Medrol getur haft neikvaed ahrif 4 efnaskipti kalks i beinum. bu parft pvi ad ganga
ur skugga um hattu 4 beinpynningu (ryrnun beina og beinbrot) med leekninum, einkum ef skyldmenni
pin hafa beinbrotnad, ef pu hreyfir pig ekki reglulega, ef pti ert kona 4 breytingaskeidi eda hefur lokid

pvi eda ef pu ert aldradur/6ldrud.

Vid langvarandi medferd med Depo-Medrol attu ad vera med skirteini 4 pér sem 4 er skrad: Hvenaer
medferd hofst, hvada skammtar eru notadir, nafnid 4 lyfinu, nafn laeknisins eda deildarinnar, sem hefur
avisad medferdinni.

betta skirteini 4 ad tryggja ad pu fair rétta medferd og i réttum skommtum, ef pu parft ad leggjast inn &
sjukrahis og ert ekki i astandi til ad upplysa um pessa medferd.

Ef teknar eru blédprufur hja pér eda pu parft ad skila pvagprufu skaltu avallt 1ata vita ad pu sért i
medferd med Depo-Medrol.

Notkun annarra lyfja samhlida Depo-Medrol

Latiod leekninn, lyfjafreding eda hjikrunarfreedinginn vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud. Petta & einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils, lyf keypt
erlendis, nattarulyf, sterk vitamin og steinefni sem og fadubotaretni.



Sum lyf geta aukid verkun Depo-Medrol og laeknirinn getur viljad fylgjast vel med pér ef pu tekur
pessi lyf (b.m.t. lyf vid HIV: ritonavir, cobicistat).

Depo-Medrol getur haft ahrif 4 verkun annarra lyfja og 6nnur lyf geta haft ahrif 4 verkun
Depo-Medrol.

Latid leekninn vita ef samtimis eru notud:

lyf til onemisbealingar eftir liffeeraflutning (ciclosporin, tacrolimus)

lyf vid flogaveiki og krompum (fendbarbital, fenytoéin og karbamazepin)

lyf vid berklum (rifampicin, isoniazid)

lyf vid sveppasykingu (itrakonasol, ketokonasol)

lyf vid sykursyki

verkjastillandi lyf (asetylsalisylsyra og bolgueydandi sem ekki eru sterar (NSAID-lyf))
lyf sem ekki eru kaliumsparandi (vatnslosandi lyf, amfotericin B, xanten og beta-2-virk efni)
blodpynnandi lyf

vodvaslakandi lyf (tauga- og vodvaslakandi efni svo sem pankurénium, vektaronium)
lyftil ad fyrirbyggja uppkdst og 6gledi eftir skurdadgerd (aprepitant, fosaprepitant)

lyf vid HIV smiti (indinavir, ritonavir, cobicistat)

sum krabbameinslyf (cyklofosfamid, amindglutetimid)

lyf vid haprystingi og hjartakrampa (angina pectoris) (diltiazem)

getnadarvarnalyf (etinylestradiol, norethindron)

syklalyf (klaritromycin, erytromycin, tréleandomycin)

lyf vid 6edlilegri vodvapreytu sem nefnist vodvaslensfar (myasthenia gravis)
(kolinesterasahemlar)

Notkun Depo-Medrol med mat eda drykk
Ekki ma drekka greipaldinsafa samtimis notkun Depo-Medrol.

Medganga og brjostagjof
Vio medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum,
lyfjafredingi eda hjikrunarfreedingnum adur en lyfid er notad.

Medganga
Vio venjulegar kringumstedur feerou ekki medferd med Depo-Medrol ef pu ert pungud. Laeknirinn
mun meta pad fyrir hvern og einn.

Brjéstagjof
Ef medferd reynist naudsynleg skal undir venjulegum kringumsteedum hztta brjostagjof, par sem
Depo-Medrol skilst Gt i médurmjolk. Radfzerdu pig vid lekni.

Akstur og notkun véla

Ekki er vitad hvort Depo-Medrol hefur ahrif & haefni til aksturs og stjornunar véla. Hver einstaklingur
parf ad atta sig 4 pvi hvada ahrif lyfid hefur 4 hann. Ef vart verdur vid sundl, sjontruflanir, preytu eda
yfirlid eftir medferd med Depo-Medrol @tti ekki ad aka bil eda stjorna vélum.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast oskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum kéflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

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



3. Hvernig nota 4 Depo-Medrol

Laeknirinn getur sagt pér hvada skammta pii munt fa og hve oft. Ef pt ert i vafa skaltu spyrja laekninn,
lyfjafraeding eda hjukrunarfreedinginn. Adeins laeknirinn getur breytt skommtum.

Notkunarleiobeiningar
Depo-Medrol & ad hrista fyrir notkun.

Depo-Medrol skal gefa sem inndalingu i vodva eda beint i veika lidinn.
Skammtar eru einstaklingsbundnir og eru dkvardadir midad vid edli sjukdomsins og hvort lyfid er
gefid sem inndeling i vodva eda beint i 1id.

Vio inndzlingu i 1id, er skammturinn dkvardadur midad vid i hvada lid er inndeelt.
Depo-Medrol er gefid med inndelingu, yfirleitt af laekni eda hjukrunarfraedingi.
Ef minnka parf skammta skal breyta skommtunum smatt og smatt.

Ef notadur er steerri skammtur en mzelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid lackni, sjikrahiis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Brad ofskommtun af Depo-Medrol hefur ekki i for med sér nein tafarlaus einkenni.

Ef gleymist ad nota Depo-Medrol
bar sem lyfid er gefid undir nakveemu eftirliti lacknis er oliklegt ad skammtur gleymist. Latid leekninn,
lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita ef pu telur ad skammtur hafi gleymst.

Ef meoferd med Depo-Medrol er haett

Adeins ma hatta medferd samkvamt samradi vid lekninn. Ef minnka parf skammta skal breyta
skommtunum smatt og smatt. Ef medferd er haett skyndilega eda skammtar minnkadir mjog mikid,
getur komid fram rod sérlega opaegilegra einkenna eins og hiti, lid- og vodvaverkir og sleemt almennt
astand.

bar ad auki geta einnig komid fram eftirfarandi einkenni: litil matarlyst, 6gledi, uppkdst, preyta,
hofudverkur, huoflognun, pyngdartap og/eda lagur blodprystingur.

Leitid rada hja lekninum eda hjukrunarfredingnum ef eitthvad er 6ljost.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Nokkrar aukaverkanir eru hadar skammtastaerd og lengd medferdar.
Margar aukaverkanir ganga til baka pegar medferd er hatt og minnka ef skammtur er minnkadur.

Alvarlegar aukaverkanir

Algengar — mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 100

sjuklingum):

o Alvarlegar sykingar sem blossa upp, t.d. herpes, sveppasykingar eda berklar. Hafid samband vid
leekni.

o Dulin alvarleg bolga. Hafid samband vio laekni.

Sykursyki og versnun sykursyki (tid pvaglat, porsti, preyta). Hafid samband vid laekni.

o Rautt, kringluleitt ,,manaandlit”, porsti af voldum sykursyki, hofudverkur af voldum has
blodprystings, minnkadur vodvamassi, fitusdfnun & kvid og hnakka (Cushing-lik einkenni).
Hafid samband vid laekni.

o breyta, minna motstoduafl vegna skertrar starfssemi b}'fmahettubarkaﬂ med minnkudum
vidbrogdum vid erfidum afollum, sykingum og skurdadgerdum. Hafid samband vid laekni.

[e]

[ Commented [BG1]: Correction of translation




o

Verkur i efri hluta kvidarhols og bakvid nedri hluta brjostbeins vegna magasars eda
skeifugarnarsars. Reedid vid laekni. Getur i sumum tilfellum proast i bleedandi magasar med
blédugum eda svortum, illa lyktandi haegdum, gat 4 maga eda gorn med mjog svesnum verkjum
og mikilli vanlidan. Hafid tafarlaust samband vi0 leekni eda bradamottoku. Hringid hugsanlega i
112.

Vaxtarhomlun. Hafid samband vid leekninn.

Sjaldgzefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum):

o

Skyndileg hudutbrot, dndunarerfidleikar og yfirlid (innan minttna eda klukkustunda) vegna
ofnemis (bradaofnamislost/dpolslost). Getur verid lifshaettulegt. Hringid i 112.

Bolga (syking) sem getur komid fram vid baelingu 6namiskerfisins.

Almennt sleemt asigkomulag, miklir kvidverkir vegna brisbolgu. Hafid samband vid leekni eda
bradamottoku. Hringid hugsanlega i 112.

Mattleysi i vodvum og vodvaverkir (vodvakvilli). Hafid samband vid leekni.

Drer & auga (pokusjon). Hafid samband vid leekni.

Hofudverkur, 6gledi, sjonskerding og regnbogasjon vegna aukins prystings i auga (glaku). Hafid
tafarlaust samband vio laekni eda bradamottoku.

Geokvillar (gedrof). Hafid samband vid lekni.

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir — aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt
a0 1 af hverjum 1.000 sjuklingum):

o

o

Aukinn prystingur i heila (h6fudverkur, 6gledi, uppkost, verkur bak vid augu, sjontruflanir).
Mjukir hlutar héfudkipu hja ungbornum bunga ut. Hafid tafarlaust samband vid laekni eda
bradamottoku. Hringid hugsanlega i 112.

Krampar. Hafid tafarlaust samband vid laekni eda bradamottoku. Hringid hugsanlega i 112.

Aukaverkanir af épekktri tidni:

(e)

Héfudverkur, preyta, 6gledi og uppkdst vegna of mikillar syru i blodi. I alvarlegum tilvikum
medvitundarleysi med djupum og hrodum andardretti. Hafid tafarlaust samband vid leekni eda
bradamottoku. Hringid hugsanlega i 112.

breyta, slen, getur endad med dai. Tilhneiging til vddvakrampa og hjartslattartruflana
(hjartslattur), krampi i vélinda vegna of litillar syru i bl6di. Hafid tafarlaust samband vid lackni
eda bradamottoku. Hringid hugsanlega i 112.

Sjalfsvigshugsanir. Hafio tafarlaust samband vio laekni.

Gedklofi. Hafid samband vid lekni.

Minnkud myndun 4 einu eda fleirum heiladingulshorménum (bzling 4 undirstiiku-heiladinguls-
nyrnahettudxli).

Hiti, lid- og vodvaverkir og almenn vanlidan (pegar medferd er haett).

Verkir 4 mjadmasvadi med naladofa og svima, asamt mattleysi i fotum vegna fituséfnunar a
stadbundnum svadum i likamanum (utanbastsfituaxli). Hafid samband vid laekni.

Dokkur blettur i midju sjonsvidi dsamt pokusjon og skertri sjon (sjonulos) vegna sjukdoms i
sjonhimnu og &du. Hafid samband vid lekni.

Blinda ef inndzlingu er beint i meidsli a h6fdi eda andliti.

Andprengsli geta komid fram vid areynslu hja hjartveikum en einnig vid hvild, hosti, prystingur
fyrir brjosti, hradur hjartslattur, bolga i fétum vegna hjartabilunar. Hafid tafarlaust samband vid
leekni eda bradamottoku. Hringid hugsanlega i 112.

Skyndilegir verkir fyrir brjosti, verkir vid dndun, hosti og andprengsli vegna blodtappa i
lungum. Hringio i 112.

Andprengsli, verkir fyrir brjosti sem na 0t i handleggi og upp i hals, miklir kvidverkir, l6mun,
skyntruflanir, talerfidleikar, sarsauki og hugsanlega proti i hand- og fotleggjum vegna
blodtappamyndunar. Hafid tafarlaust samband vid laekni eda bradamottoku. Hringid hugsanlega
ill2.

Blodug uppkdst og/eda svartar haegdir vegna blaedinga i maga og pormum. Hafio tafarlaust
samband vi0 laekni eda bradamottoku. Hringid hugsanlega i 112.

Miklir kvidverkir og slem almenn lidan vegna rofs i maga. Hafid tafarlaust samband vid lekni
eda bradamottdku. Hringid hugsanlega i 112.



O O O O

Brisbolga med miklum kvidverkjum og hita. Hafid tafarlaust samband vid leekni eda
bradamottoku. Hringid 1 112.

Metylprednisolon getur skemmt lifur; tilkynnt hefur verid um lifrarbolgu og hakkud gildi
lifrarensima. K140i, gul hud og augu, dokklitad pvag eda influensulik einkenni geta verid merki
um lifrarbolgu. Hafido samband vid leekni eda bradamottoku.

Bolgulikt astand i beini med verkjum og beinbrotum (beindrep). Hafid samband vid leekni.
Sinarof (einkum i hasin). Hafid samband vid leekni.

Samfallsbrot i hrygg. Hafid samband vid lekni.

Lidkvilli (taugalidkvilli, neuropathic artropathy) med verkjum og bélgu i lidum. Hafid samband
vid lekni.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar
Algengar — mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum

o
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100 sjiklingum):

Aukin hatta 4 beinbrotum vegna beinpynningar. Getur ordid ad alvarlegri aukaverkun. Hafid
samband vid leekni ef skyndilega verdur vart vid verki i baki.

Aukin porf fyrir instlin og sykursykilyf til inntoku.

Mattleysi og minni vodvakraftur vegna of lags kaliums i blodi. Of 1itid kalium i bl6di getur i
mjog sjaldgeefum tilvikum ordid alvarlegt med 16mun og hjartslattartruflunum (heetta &
hjartastoppi). Radid vid lekni.

borsti vegna minnkads utskilnadar salta.

bunn had sem rofnar audveldlega/vidkveem hid. R20i0 vid lakni.

Hudbreytingar med breytingum 4 fitudreifingu 4 maga og 1 hnakka.

Slitrakir i had.

Punktabledingar i htd.

Bladingar i hud.

Ohrein hud/bélur (prymlabolur).

Voékvasofnun i likamanum. Hafid samband vid lekni.

byngdaraukning, andnaud, proti i fotum og fotleggjum vegna vokvaséfnunar i likamanum.
Hafid samband vid laekni.

Voovaslappleiki.

Truflun 4 tidableedingum.

Minnkadur gréandi sara.

Aukinn harvoxtur hja konum, svo sem skeggvoxtur.

broti 4 fétum, 6kklum og hondum.

Pirringur (hja boérnum).

Skert sykurpol.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum):

o

Bolga (syking).

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum):

[e]
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o

Bolga 4 stungustad (eftir inndeelingu an sotthreinsunar).

Gedtruflanir, t.d. depurd, seluvima, svefnleysi, skapsveiflur, personuleikabreytingar.
Skapsveiflur, 6edlileg hegdun og svefnleysi (hja bornum).

Of har blodprystingur. Hafid samband vid laekni. Haekkadan blodprysting parf ad medhondla.
Mikid haekkadur blodprystingur er alvarlegur.

Beinbrot og samanfall beina.

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir — aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt
ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum):

O O O 0O O O

Kyli an sykingar.

Minnistap. Getur verid eda ordid alvarlegt. Radid vid laeekni.
Skyntruflanir, vidbragdstruflanir.

Sundl, héfudverkur.

Nabitur/brjostsvidi.

Verkur eftir inndaelingu (timabundin aukning & verk vid stungustad).



Aukaverkanir af 6pekktri tioni:

o Lyfjaofnemi.

Breytingar 4 blodfitusamsetningu.

Aukin matarlyst (getur valdid pyngdaraukningu).

Myndun fituhnuta.

Gedrenar truflanir, t.d. tilhneiging til mikilla tilfinningavidbragda, dvanabinding, oflati,
ranghugmyndir, ofskynjanir, rugl, gedtruflun, kvidi, 6edlileg hegdun og pirringur. Getur verid
alvarlegt. Hafid hugsanlega samband vid laekni eda bradamottoku.

Utstaed augu.

bokusyn.

Oreglulegur hjartslattur. Getur verid alvarlegt. Hafid hugsanlega samband vid laekni.

Svimi, hugsanlega yfirlid vegna lags blodprystings.

Rodi og hitatilfinning i andliti.

Hiksti.

Svidi bak vid bringubein, nabitur, kyngingarérougleikar vegna bolgu i vélinda.
Magaverkur, upppemba, nidurgangur, 6gledi.

Utbrot (ofsakladi) og proti. Getur verid alvarlegt. Radid vid lakninn. Proti i andliti, vérum eda
tungu getur verid lifshattulegur. Hringid i 112.

Litabreytingar a hud, t.d. 1josir blettir 4 hudinni (minna litarefni) eda brinir blettir & htdinni
(meira litarefni).

Utbrot, hudrodi, k1adi, ofsakladi, aukin svitamyndun.

Voodvaryrnun, vefjadrep, lidverkir, vodvaverkir.

Viobrogd a stungustad.

Timabundin bdlga og rodi 4 stungustad vid inndaelingu i 1idi.

breyta, vanlidan, pirringur (fullordnir).

Minnkud svorun vid hudprofi (ofnemisprof).

Aukinn fjoldi hvitra blodkorna. Getur verid alvarlegt. Hafid samband vid laekni eda
bradamottoku ef fram kemur hiti.
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Depo-Medrol getur ad auki valdid aukaverkunum, sem pu finnur venjulega ekki fyrir. baer varda
breytingar 4 nidurstodum akvedinna rannsoknagilda, t.d. haekkun a lifrarprofum, breytingar a
pvagprofum og blédprofum, p.m.t. kolesterdl.

Tilkynning aukaverkana

L4tid leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt a0 tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Depo-Medrol

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid laegri hita en 30°C.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
ap6teki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umbhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Depo-Medrol inniheldur
Virka innihaldsefnid er metylprednisolonasetat 40 mg/ml.


http://www.lyfjastofnun.is/

Onnur innihaldsefni eru natriumklo6rid, makrogél 3350, myristyl-Gamma-picoliniumhydroklérid, vatn
fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Depo-Medrol og pakkningastaeroir
Depo-Medrol er hvit dreifa, i hettuglasi eda einnota sprautu.

Depo-Medrol er i eftirfarandi pakkningasterdum:

. 1 hettuglas med 1 ml, 2 ml eda 5 ml stungulyfi

. 1 einnota sprauta med 2 ml stungulyfi.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markaosleyfishafi og framleidoandi

Markadsleyfishafi
Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup, Danmork.

Framleidandi
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgia.

Umbodsadili 4 Islandi
Icepharma hf., Lynghalsi 13, 110 Reykjavik.

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour i juli 2025.



