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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Solu-Medrol Act-O-Vial 250 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila
metilprednisolona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sd-l recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:
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Ce este Solu-Medrol Act-O-Vial si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Solu-Medrol Act-O-Vial
Cum sa utilizati Solu-Medrol Act-O-Vial

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Solu-Medrol Act-O-Vial

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Solu-Medrol Act-O-Vial si pentru ce se utilizeazi

Metilprednisolona apartine unei grupe de medicamente denumite corticosteroizi, care au efecte
antiinflamatorii, antialergice si imunosupresive.

Metilprednisolona actioneaza asupra multor organe si procese metabolice, fiind folosita in tratamentul
multor afectiuni, cum sunt:

boli endocrine;

boli reumatismale cu diverse etiologii, ca tratament adjuvant de scurtd durata a episoadelor acute
sau exacerbarilor;

boli imune, in perioadele de exacerbare a acestora sau in terapia de intretinere, Tn anumite cazuri;
boli cutanate;

boli alergice;

boli oculare severe de natura alergica sau inflamatorie;

anumite inflamatii ale tubului digestiv, 1n perioadele de exacerbare a acestora;

anumite boli respiratorii;

anumite boli de sange grave;

boli neoplazice, pentru a imbunatati starea clinica a pacientului, inclusiv pentru prevenirea gretei
si varsaturilor datorate administrarii de medicamente chimioterapice;

stari edematoase in sindromul nefrotic fard concentratii mari de uree in sange (o boala de
rinichi);

boli sau traumatisme ale sistemului nervos, inclusiv meningita tuberculoasa (tuberculoza care
afecteazd maduva spinarii);

trichineloze (infectii produse de parazitul Trichinella spiralis), cand acestea afecteaza creierul
sau inima;

transplant de organe.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Solu-Medrol Act-O-Vial

Nu utilizati Solu-Medrol Act-O-Vial daca:

- sunteti hipersensibil (alergic) la metilprednisolona sau la oricare dintre celelalte componente ale
medicamentului;

- suferiti de o infectie generalizata cu fungi (ciuperci);

- suferiti de infectii, cu exceptia celor care constituie indicatii speciale;

- suferiti de boli virale 1n evolutie (hepatita, herpes, varicela, zona zoster);

- suferiti de stari psihotice incd necontrolate prin tratament;

- vi s-au administrat vaccinuri vii sau vii atenuate.

Solu-Medrol Act-O-Vial nu trebuie administrat epidural sau intratecal.

Solu-Medrol Act-O-Vial contine 32,6 mg sodiu (componenta principala din sarea de bucatarie/masa)
per flacon. Aceasta este echivalenta cu 1,63% din doza maxima zilnica recomandata pentru un adult.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Solu-Medrol Act-O-Vial, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

In mod special spuneti medicului dumneavoastra daca:

- aveti sau ati avut de curand varicela, rujeola, tuberculoza;

- aveti infectii cu paraziti (ex. Strongiloides);

- aveti o infectie severd manifestata cu stare de soc;

- ati avut reactii alergice severe la administrarea unor medicamente;

- ati primit de curand alte tratamente cu corticosteroizi;

- dumneavoastra sau o ruda foarte apropiata are diabet zaharat (concentratie crescuté a zaharului in
sange);

- ati avut sau aveti unele boli psihice: depresie, sindrom depresiv-maniacal sau tulburari psihice
declansate de medicamente steroidiene;

- dumneavoastra sau o ruda apropiata are o boald numita glaucom (cresterea presiunii in interiorul
ochilor);

- aveti tensiunea arteriala mare;

- aveti o cantitate mare de grasimi in sange;

- aveti o afectare severa a inimii si istoric de atac cardiac;

- aveti una dintre urmatoarele afectiuni digestive: colitd ulcerativa (inflamatia si ulceratia mucoasei
intestinului gros), perforatie intestinald, abces intestinal (colectie infectioasd la nivelul
intestinului), ati avut o interventie chirurgicald recent la nivelul intestinului, ulceratie peptica
(ulceratie la nivelul tubului digestiv);

- aveti o boald musculard numita miastenia gravis;

- aveti sau ati avut boald Cushing;

- aveti epilepsie sau ati avut convulsii;

- aveti osteoporoza,

- aveti sau ati avut probleme cu rinichii;

- aveti sau ati avut abcese cutanate;

- ati avut o inflamatie a pancreasului;

- suferiti de scleroza sistemica, caz in care este necesara precautie, deoarece s-a observat o incidenta
crescutd a crizei renale in sclerodermie cu corticosteroizi, inclusiv metilprednisolona.

Sindromul de liza tumorald poate aparea atunci cdnd se utilizeaza corticosteroizi in timpul tratamentului
pentru cancer. Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti cancer si aveti simptome ale sindromului
de liza tumorald, cum ar fi: crampe musculare, slabiciune musculara, confuzie, batdi neregulate ale
inimii, pierderi sau tulburari vizuale si dificultati de respiratie.

Adresati-va medicului dumneavoastra dacd aveti vederea incetosata sau alte tulburari de vedere.

In cazul in care urmeaza sa efectuati teste de sange, va rugim si spuneti personalului medical ca luati
tratament cu Solu-Medrol Act-O-Vial. Acesta poate modifica valorile unor teste sanguine.



Copii

Cresterea si dezvoltarea sugarilor si a copiilor aflati in tratament de lunga duratad cu corticosteroizi
trebuie monitorizata cu atentie.

La copii aflati 1n tratament cu glucocorticoizi pe termen lung, cu administrare zilnicd, poate aparea o
intrerupere a cresterii si, de aceea, acest tip de tratament trebuie administrat numai in urgente majore.
Tratamentul cu glucocorticoizi efectuat in zile alternative evita sau reduce la minim aparitia acestei
reactii adverse.

Sugarii si copiii aflati n tratament pe termen lung cu corticosteroizi prezinta un risc deosebit de crestere
a presiunii intracraniene.

Dozele crescute de corticosteroizi pot cauza dezvoltarea pancreatitei la copii.

Utilizarea la varstnici

Reactiile adverse ale corticosteroizilor sistemici pot fi mai accentuate la varstnici si pot avea consecinte
mai grave, in special: osteoporoza, hipertensiunea, hipokaliemia, diabetul, susceptibilitatea la infectii si
subtierea pielii. O atentie deosebita trebuie acordata retentiei de lichide care poate avea ca si consecinta
hipertensiunea. Reactiile cu potential letal impun o monitorizare atentd la aceasta categorie de pacienti.

Sportivi
Solu-Medrol Act-O-Vial poate produce o reactie pozitiva la testele antidoping.

Interventii chirurgicale
Daca urmeaza sa faceti o interventie chirurgicald, chiar si una stomatologica, spuneti medicului ca luati
tratament cu Solu-Medrol Act-O-Vial.

Teste biologice
Daca urmeaza sa faceti analize medicale, spuneti medicului ca luati tratament cu Solu-Medrol Act-O-
Vial.

Solu-Medrol Act-O-Vial impreuni cu alte medicamente

In mod special spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

acetazolamida — pentru tratamentul glaucomului si epilepsiei;

aminoglutetimida si ciclofosfamida — pentru tratamentul unor forme de cancer;

anticoagulante — folosite pentru subtierea sangelui;

distigmina, neostigmina — folosite pentru tratamentul miasteniei gravis;

eritromicind, claritromicind, troleandomicin — antibiotice folosite pentru tratamentul unor tipuri
de infectii;

antidiabetice orale — folosite pentru scaderea nivelului zahdrului din sange;

antihipertensive — folosite pentru scaderea tensiunii arteriale mari;

aprepitant gi fosaprepitant — pentru controlul greturilor si varsaturilor;

aspirina si alte antiinflamatoare non-steroidiene — pentru tratamentul durerilor si inflamatiilor;
barbiturice, carbamazepina, fenitoina si primidona — folosite pentru tratamentul epilepsiei;
carbenoxolona si cimetidind — folosite pentru indigestie;

ciclosporina — folosita pentru tratamentul artritei reumatoide severe, psoriazisului sever sau pentru
prevenirea respingerii unui transplant;

digoxina — folosita pentru unele boli ale inimii;

o diltiazem, mibefradil — folosite pentru tratarea unor boli ale inimii sau tensiunii arteriale mari;
etinilestradiol si noretisterona — contraceptive orale — medicamente folosite pentru prevenirea
aparitiei unei sarcini;

indinavir si ritonavir — folosite pentru tratarea infectiei HIV;

izoniazida — folosita pentru tratarea unor infectii;

ketoconazol si itraconazol — folosite pentru tratamentul unor infectii fungice;

mifepristona — folositd pentru oprirea sarcinii;



pancuroniu si vercuroniu si alti agenti blocanti neuromusculari — folositi in anumite tipuri de
interventii chirurgicale;

o diuretice, amfotericind B, xantene sau beta-agonisti — medicamente care scad concentratia de
potasiu din s&nge;

rifampicina, rifabutina — antibiotice recomandate in tratamentul tuberculozei;

tacrolimus — folosit la pacientii care au primit un transplant.

Daca ati facut de curand sau intentionati sa faceti un vaccin cu virusi vii sau vii atenuati, va rugam sa 1i
spuneti medicului dumneavoastra. Nu trebuie sa folositi astfel de vaccinuri si trebuie sa stiti ca si alte
tipuri de vaccinuri pot avea o eficientd scazuta.

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Anumite medicamente pot amplifica efectele Solu-Medrol Act-O-Vial si este posibil sa fie necesar ca
medicul dumneavoastrd sa va monitorizeze indeaproape in cazul in care utilizati aceste medicamente
(inclusiv unele medicamente anti-HIV: ritonavir, cobicistat).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s rdmaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Solu-Medrol Act-O-Vial traverseaza placenta. Solu-Medrol Act-O-Vial nu trebuie administrat in timpul
sarcinii cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra considera ca este absolut necesar. Adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a utiliza orice medicament in timpul sarcinii.
Alaptarea

Metilprednisolona trece in laptele matern. Solu-Medrol Act-O-Vial nu trebuie administrat in perioada
alaptarii cu exceptia cazului In care medicul dumneavoastra considera ca este absolut necesar. Adresati-
va medicului dumneavoastrd sau farmacistului inainte de a utiliza orice medicament in perioada
alaptarii.

Fertilitatea

Administrarea de metilprednisolona poate produce dereglari ale ciclului menstrual.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
In timpul tratamentului cu Solu-Medrol Act-O-Vial pot sa apara ameteli, vertij, tulburari de vedere si
oboseald marcata. Nu conduceti vehicule si nu folosti utilaje daca prezentati asemenea manifestari.

3. Cum sa utilizati Solu-Medrol Act-O-Vial
Solu-Medrol Act-O-Vial trebuie administrat numai de citre medic.

Solu-Medrol Act-O-Vial poate fi administrat intravenos, injectabil sau in perfuzie, sau, mai rar,
injectabil intramuscular. in tratamentul de urgenta initial modul de administrare de electie este cel
injectabil intravenos. Doza si frecventa administrarii variaza mult, in functie de boala de care suferiti.
In unele situatii, este posibil ca medicul sa stabileasca doza in functie de greutatea dumneavoastr.

Dozele pot fi scézute la copii, dar este preferabil ca selectarea dozelor sa se faca mai mult n functie de
severitatea bolii si de raspunsul la tratament, decat de varsta sau greutatea pacientului. Doza totald
zilnica la copii trebuie sa fie de minimum 0,5 mg/kg.

In cazul tratamentelor prelungite, vi se vor efectua periodic examene de laborator, masurarea tensiunii
arteriale i a greutatii, precum si examinarea radiologica a plamanilor si a tubului digestiv daca apartineti
unuia din grupurile de risc mentionate la sectiunea ,,4. Reactii adverse posibile”.

Daca aveti impresia ca Solu-Medrol Act-O-Vial actioneaza prea slab sau prea puternic, informati
medicul.



Dozele recomandate:

Necesitdtile de dozare sunt variabile si trebuie individualizate pe baza bolii aflate Tn tratament, a
severitatii acesteia si a raspunsului pacientului pe intreaga durata a tratamentului. Trebuie luata o decizie
risc/beneficiu Tn fiecare caz in mod continuu.

Trebuie utilizatd cea mai mica doza posibild de corticosteroid pentru a controla afectiunea aflata in
tratament, pentru cea mai mica perioada. Doza de intretinere potrivita trebuie stabilitd prin sciderea
dozei initiale de medicament, in reduceri mici la intervale de timp potrivite, pana cand este atinsa cea
mai micad doza care va mentine un raspuns clinic adecvat.

Daca dupa tratamentul pe termen lung, medicamentul trebuie sa fie oprit, acesta trebuie sa fie retras in
mod gradual mai degraba decét brusc (vezi pct. 4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare).

Dupa perioada initiala de urgenta, trebuie avuta in vedere utilizarea unui preparat injectabil cu actiune
mai lunga sau a unui preparat pe cale orala.

Ca tratament adjuvant in afectiunile care pun viata in pericol, administrati 30 mg/kg i.v. pe parcursul
unei perioade de cel putin 30 de minute. Doza poate fi repetata la fiecare 4 pana la 6 ore, timp de pana
la 48 ore.

Pulsurile de metilprednisolona i.v., constand in administrarea a 250 mg/zi sau mai mult, timp de cateva
zile (de obicei <5 zile), pot fi potrivite in timpul episoadelor de exacerbare sau al afectiunilor care nu
raspund la tratamentul standard, precum afectiunile reumatice, lupusul eritematos sistemic, starile
edematoase, precum glomerulonefrita sau nefrita lupica. in cazul sclerozei multiple care nu raspunde la
tratamentul standard (sau in timpul episoadelor de exacerbare), administrati pulsuri de 500 sau
1000 mg/zi, timp de 3 pana la 5 zile, intr-un interval de 30 de minute.

Ca tratament adjuvant 1n alte afectiuni, doza initiald va varia de la 10 la 500 mg i.v., in functie de starea
clinica. Pot fi necesare doze mai mari pentru managementul pe termen scurt al afectiunilor acute severe.
Doze initiale de pana la 250 mg trebuie administrate i.v. intr-un interval de cel putin 5 minute, in timp
ce dozele mai mari trebuie administrate intr-un interval de cel putin 30 de minute. Dozele ulterioare pot
fi administrate i.v. sau i.m., la intervale dictate de raspunsul pacientului si de starea clinica.

Durata tratamentului
Trebuie sa urmati tratamentul pe toata durata recomandata de medicul dumneavoastra.

Daca vi s-a administrat mai mult Solu-Medrol Act-O-Vial decat trebuie
Deoarece Solu-Medrol Act-O-Vial este administrat de personal calificat este putin probabil sa apara o
asemenea situatie.

Daci incetati sa utilizati Solu-Medrol Act-O-Vial
Medicul dumneavoastra va stabili cand si in ce mod puteti opri tratamentul.
Daca va aflati in una dintre urmatoarele situatii, tratamentul trebuie oprit progresiv:
- ati luat doze repetate de corticosteroizi timp de 3 saptamani;
- daca ati luat doze mari de corticosteroizi — mai mult de 32 mg/zi — chiar si pentru perioade mai
mici de 3 saptdmani;
- ati mai urmat o curd de corticosteroizi in ultimele 12 luni;
- aveati probleme cu glandele suprarenale inaintea inceperii acestui tratament.

Acest medicament trebuie oprit progresiv pentru a evita aparitia sindromului de sevraj — care se poate
manifesta prin mancarimea pielii, febra, dureri de oase si articulatii, cresterea secretiei nazale, intepaturi
ale ochilor, transpiratii si scaderi In greutate.

Daca pe masura ce reduceti dozele de medicament simptomatologia revine sau se accentueaza, spuneti
medicului dumneavoastra.



Probleme psihice pe durata tratamentului cu Solu-Medrol Act-O-Vial
Pe durata administrarii corticosteroizilor pot sd apara tulburari psihice (vezi si pct. 4):
e aceste afectiuni pot fi serioase,
de obicei apar in primele zile sau saptamani de la initierea tratamentului,
este mai probabil sa apara la doze mari,
cele mai multe dintre ele se amelioreaza sau dispar la scaderea dozelor sau la oprirea administrarii.

Daca astfel de probleme apar, ele trebuie tratate. Dacad dumneavoastra (sau cineva din anturajul
dumneavoastra aflat in tratament cu Solu-Medrol Act-O-Vial) prezinta tulburari psihice de-a lungul
tratamentului cu acest medicament, va rugim si spuneti medicului dumneavoastra. In mod particular,
trebuie sd vorbiti cu acesta dacd va simtiti depresiv sau dacd aveti ganduri de autovatimare. In rare
cazuri, astfel de manifestari apar la scaderea dozelor sau la oprirea administrarii.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la administrarea de metilprednisolona:
Cu frecventd necunOscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

Infectii si infestari
e infectii — 0 tendintd de a face mai usor infectii si de a dezvolta forme severe de infectie,
e infectii cu microorganisme oportuniste,
e reactivarea tuberculozei,

Tulburari hematologice si limfatice
e cresterea numarului de globule albe de sange,

Tulburari ale sistemului imunitar
¢ hipersensibilitate la medicamente, inclusiv forme severe,

Tulburiri endocrine
e aparitia de mici tumorete ale pielii — sarcom Kaposi — acestea s-au ameliorat la Tntreruperea
tratamentului,
o de tip cushingoid,
¢ insuficienta glandei suprarenale,
e sindrom de fintrerupere - febra, dureri de muschi si articulatii, inflamatia mucoasei nazale,
conjunctivitd, noduli cutanati durerosi si care dau mancarime si pierdere in greutate,

Tulburiri metabolice si de nutritie
o retentie de sodiu si apa,
e alterarea tolerantei la glucoza — este posibil sd fie necesard ajustarea dozei de insulina sau
antidiabetice orale,
alcalinizarea mediului intern prin scaderea cantitatii de potasiu,
balanta negativa a azotului,
cresterea poftei de mancare,
acumulare de tesut adipos 1n parti localizate de pe corp,

Tulburari psihice

iritabilitate, euforie, stare depresiva sau labila si ganduri suicidare, dependenta de medicamente,
manie, iluzii, halucinatii si schizofrenie,

tulburdri de comportament, anxietate, tulburari ale somnului, confuzie si pierderea memoriei,
tulburari psihologice,




Tulburéri ale sistemului nervos
e cresterea presiunii intracraniene cu papiloedem (hipertensiune intracraniand benigna),
e convulsii,

e pierdere de memorie,

[ ]

[ ]

ameteala,
durere de cap,

Tulburari oculare

cataractd subcapsulara posterioara,

exoftalmie,

glaucom,

edem papilar cu posibila lezare a nervului optic,
subtiere corneana si sclerala,

boald a retinei si a membranei coroide,
exacerbare a bolilor virale sau fungice oculare,
corioretinopatie,

vedere incetosata,

Tulburéri acustice si vestibulare
o vertij,

Tulburari cardiace
e insuficienta cardiaca congestiva la pacientii susceptibili,
e batai neregulate ale inimii,

Tulburari vasculare
e coagulare crescuta a sangelui,
e cresterea sau scaderea tensiunii arteriale,

Tulburéri respiratorii, toracice si mediastinale
e sughit,
e embolie pulmonara,

Tulburari gastrointestinale

ulcer peptic (cu posibild perforatie si hemoragie),
hemoragie gastrica,

perforatie intestinala,

durere abdominala,

distensie abdominala,

diaree,

dispepsie,

greata,

varsaturi,

gust rau, mai ales la administrarea rapida,
pancreatita,

peritonita,

esofagita ulcerativa,

esofagita,

Tulburari hepatobiliare
e hepatita,
o valori crescute ale enzimelor hepatice,

Tulburari cutanate si ale tesutului subcutanat
o edeme periferice,
e vanatai,




atrofie cutanatd (pe pielea subtire si fragild),

acnee,

angioedem,

mici pete rosii pe piele,

striuri cutanate,

telangiectazii,

hipo- sau hiperpigmentare cutanata,

crestere excesiva a parului sau accentuarea acestuia pe zone anormale,
eruptie cutanata tranzitorie,

inrosirea pielii,

mancarime,

eruptie cutanata tranzitorie nsotitd sau nu de mancarime,
transpiratii abundente,

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv

candidoza esofagiana,
intarzierea cresterii,
osteoporoza,

slabiciune musculara,
osteonecroza,

fracturi patologice,

atrofie musculara,

afectare a muschilor,

atropatie neuropatica,

durere de muschi si articulatii,

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

intarzierea vindecarii ranilor,
reactii la locul de injectare,
fatigabilitate,

stare de rau,

simptome de intrerupere — o oprire brusca a administrarii dupa un tratament de lunga durata poate
conduce la insuficienta adrenala acutd, hipotensiune si deces; totusi, este mai probabila la

administrarea continua de corticoizi (vezi pct. 4.4),

Investigatii diagnostice

scaderea potasiului seric (pierdere de potasiu),
cresterea fosfatazei alcaline,

cresterea presiunii intraoculare,

scdderea tolerantei la carbohidrati,

cresterea calciuriei,

scaderea reactiilor la testarea cutanata,

Leziuni, intoxicatii si complicatii legate de procedurile utilizate

tasarea corpilor vertebrali,
ruperea tendonului lui Ahile.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile

adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478 - RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Solu-Medrol Act-O-Vial

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original - dupa ambalarea pentru comercializare.

A fost demonstrata stabilitatea fizico-chimica dupa reconstituire/diluare cu alte solutii perfuzabile timp
de 3 ore, daca se pastreaza la 20 - 25°C si timp de 24 ore, daca se pastreaza la 2 - 8°C. Din punct de
vedere microbilologic, produsul trebuie utilizat imediat. Dacd nu se utilizeaza imediat, timpul si
conditiile de pastrare premergatoare utilizarii intrd in responsabilitatea utilizatorului si, Th mod normal,
acestea nu vor depasi 24 ore la 2 - 8°C, daca reconstituirea s-a facut In conditii aseptice, controlate si
validate.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Solu-Medrol Act-O-Vial

- Substanta activa este metilprednisolona. Solutia injectabila contine metilprednisolona hidrogen
succinat echivalent cu metilprednisolona 250 mg.

- Celelalte componente sunt: dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat, fosfat disodic, hidroxid de
sodiu (solutie 10%) (vezi punctul 2 ,,Medrol contine sodiu”). Solventul contine: apa pentru
preparate injectabile.

Cum arati Solu-Medrol Act-O-Vial si continutul ambalajului

Compartiment inferior: pulbere de culoare alba pana la aproape alba.

Compartiment superior: solutie limpede, incolora.

Cutie cu 1 flacon bicompartimentat de sticla incolora tip I care contine pulbere pentru solutie injectabila
(In compartimentul inferior) si 4 ml solvent (in compartimentul superior).

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
PFIZER EUROPE MA EEIG,

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles, Belgia

Fabricantul
Pfizer Manufacturing Belgium N.V.,
Rijksweg 12, 2870 Puurs, Belgia

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia http://www.anm.ro/.



http://www.anm.ro/

