SOLU-MEDROL®
succinato sédico de metilprednisolona

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Solu-Medrol®
Nome genérico: succinato sodico de metilprednisolona

APRESENTACOES

Solu-Medrol® pé liofilizado de 40 mg em embalagem contendo 1 frasco-ampola + 1 ampola de diluente de 1
rSncﬁlil-Medrol® po liofilizado de 125 mg em embalagem contendo 1 frasco-ampola + 1 ampola de diluente de 2
rSncﬁlil-Medrol® po liofilizado de 500 mg em embalagem contendo 1 frasco-ampola + 1 frasco-ampola de diluente
gZIi-rlr\lfllgdrol® po liofilizado de 1 g em embalagem contendo 1 frasco-ampola + 1 frasco-ampola de diluente de
16 mL.

VIAS DE ADMINISTRACAO: USO INJETAVEL POR VIA INTRAVENOSA OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de Solu-Medrol® pd liofilizado 40 mg contém succinato sddico de metilprednisolona
equivalente a 40 mg de metilprednisolona. Apds reconstitui¢do do pé liofilizado com 1 mL de diluente, cada mL de
Solu-Medrol® contém o equivalente a 40 mg de metilprednisolona.

Excipientes: fosfato de sddio monobasico monoidratado, fosfato de sddio dibasico seco, lactose e hidroxido de
sodio®.

a = para ajuste de pH

Cada frasco-ampola de Solu-Medrol® p6 liofilizado 125 mg, 500 mg ou 1 g, contém succinato sodico de
metilprednisolona equivalente a 125 mg, 500 mg ou 1 g de metilprednisolona. Apos reconstitui¢ao do po liofilizado
com 2 mL, 8 mL ou 16 mL de diluente, respectivamente, cada mL de Solu-Medrol® contém o equivalente a 62,5 mg
de metilprednisolona.

Excipientes: fosfato de sodio monobasico monoidratado, fosfato de sodio dibasico seco e hidroxido de sodio®.

a = para ajuste de pH

O diluente contém agua para injetaveis e alcool benzilico. Cada mL da solugdo diluente contém 9,45 mg de
alcool benzilico e agua para injetaveis (q.s.p. 1 mL).

Reconstituir o produto apenas com o diluente que acompanha a embalagem.

LLD SOMPOI 08 1
14/05/2014



o
IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Solu-Medrol® (succinato soédico de metilprednisolona) p6 liofilizado injetavel é indicado para alguns distarbios
enddcrinos (alteragdo do funcionamento de glandulas), reumaticos (doengas inflamatorias cronicas), doengas do
colageno e do complexo imune (p. ex., lupus eritematoso sist€mico, entre outros), doengas dermatologicas (da
pele), estados alérgicos, doengas oftalmicas (dos olhos), gastrintestinais e respiratorias, disturbios hematologicos
(das células do sangue), doengas neoplésicas (cancer), estados edematosos (inchago), doengas do sistema
nervoso, entre outros.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Solu-Medrol® ¢ um potente esteroide sintético (tipo de hormdnio produzido em laboratério) com fungdo anti-
inflamatdria (medicamento que controla a reacdo do sistema de defesa a agressdo) e metabdlica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas 4 e 8

Vocé ndo deve usar Solu-Medrol®: (1) se tiver hipersensibilidade (alergia) conhecida a metilprednisolona ou a
qualquer componente da formula; (2) se tiver infecgdes sist€émicas (no organismo) por fungos; (3) para uso pelas
vias de administragdo intratecal (diretamente no espago onde corre o liquido espinhal) e epidural (espaco entre a
dura-mater e a parede do canal raquidiano).

A administragdo de vacinas de microrganismos vivos ou atenuados (vivos, mas muito fracos) ndo ¢ indicada se
vocé estiver recebendo doses imunossupressoras (que reduzem a atividade ou eficiéncia do sistema de defesa) de
corticosteroides (hormonio esteroide).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas 3 e 8
Durante o tratamento com hormonios esteroides, como o Solu-Medrol®, em doses imunossupressoras, a pessoa
ndo deve receber vacina com virus vivos ou atenuados. Nao ha problemas em receber vacinas de microrganismos
mortos ou inativados (sem capacidade de produzir doengas), mas a resposta a vacina pode ser diminuida.
Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primdrios de tuberculose. Os médicos que
acompanham pacientes sob imunossupressio devem estar alertas quanto a possibilidade de surgimento de
doenca ativa, tomando, assim, todos os cuidados para o diagnéstico precoce e tratamento.

O uso de esteroides, medicamentos da classe do Solu-Medrol® podem: (1) aumentar o risco de infeccdes;
(2) reativar focos de tuberculose; (3) desencadear transtornos psiquicos tais como euforia, insénia,
oscilacoes do humor e da personalidade, depressio e importantes alteracées do comportamento. Pessoas
com tendéncia a instabilidade emocional e distirbios de personalidade (psicose) tém mais chances de
desenvolver esse problema. Deve-se usar Solu-Medrol® com cautela em pacientes com: (1) historico de alergia
a outros medicamentos, (2) insuficiéncia renal (redug@o total da fungdo dos rins), (3) diabetes, (4) miastenia
grave (tipo de doenga em que o corpo agride os musculos e nervos dele mesmo), (5) pacientes com herpes
simples ocular, (6) insuficiéncia cardiaca congestiva (coragdo incapaz de bombear sangue a uma taxa satisfatoria
as necessidades dos tecidos), (7) hipertensdo (aumento da pressdo do sangue), (8) colite ulcerativa ndo especifica
(Glceras do intestino), com chances de perfuragdo iminente, (9) diverticulite (aparecimento de “pequenos dedos”
no intestino que inflamam), (10) abscesso (cavidade com pus devido a infecgdo) ou outra infec¢do piogénica
(que produz pus); (11) anastomose intestinal recente (cirurgia recente que reconectou duas partes do intestino),
(12) ulcera péptica (lesao no estomago ativa ou latente) ou (13) osteoporose (diminui¢@o do calcio dos 0ssos).
Este medicamento pode causar doping.

Solu-Medrol® nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdio médica ou do cirurgido-
dentista.

Solu-medrol® contém alcool benzilico que tem sido associado com eventos adversos graves, incluindo a
“Sindrome de Gasping” (alteragdo do ritmo respiratorio) e morte em pacientes pediatricos.

S6 deve ser usado na gravidez quando os beneficios do seu uso superam os riscos. Solu-Medrol® ¢é excretado
pelo leite humano. Informe ao seu médico se vocé estiver gravida, ficar gravida durante o tratamento ou logo
apos seu término, ou estiver amamentando.

Sempre avise ao seu médico todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicag@o nova.
O médico precisa avaliar se as medicacdes reagem entre si alterando a sua agfo, ou da outra; isso se chama
interagdo medicamentosa. O uso de Solu-Medrol® com medicamentos que induzem (aumentam a capacidade de
trabalhar) as enzimas do figado (por exemplo, anticonvulsivantes — fenobarbital, fenitoina e antibidtico
antituberculoso — rifampicina) pode reduzir a quantidade de Solu-Medrol® no sangue. J4 o uso com
medicamentos que inibem as enzimas CYP3A4 (substincias do figado que transformam substancias quimicas
como os medicamentos) podem aumentar a quantidade de Solu-Medrol® no sangue; sdo exemplos desse grupo:
antibiodticos (isoniazida) e suco de grapefruit. O uso de Solu-Medrol® com anticoagulantes (medicamentos que
impedem a coagulagdo do sangue, por exemplo, varfarina) pode gerar resultados varidveis — aumento ou
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diminuigdo da capacidade de coagulacdo; por isso é recomendado que se monitore a capacidade de coagulagio
do sangue se esses dois medicamentos forem usados juntos. O uso com anticonvulsivantes (carbamazepina),
anticolinérgicos (substincias antagonistas da agdo de fibras nervosas parassimpaticas que liberam acetilcolina),
anticolinesterasicos (drogas que inibem a acdo da enzima colinesterase), antidiabéticos, antieméticos,
antifungicos, antivirais (inibidores da HIV-protease), inibidor da aromatase (droga usada no tratamento do
cancer de mama e ovario), bloqueadores dos canais de calcio (diltiazem), contraceptivos orais (etinilestradiol,
noretindrona), imunossupressores (ciclofosfamida, tacrolimo), antibidticos da classe dos macrolideos
(troleandomicina), anti-inflamatoérios ndo esteroidais (acido acetilsalicilico) e agentes depletores de potassio
(drogas que aumentam a perda de potassio, como por exemplo, diuréticos) pode aumentar ou diminuir a
quantidade de Solu-Medrol® no sangue, o que podera resultar em alteragdo na posologia do medicamento,
conforme critério médico.

O uso conjunto com outros anti-inflamatérios como o acido acetilsalicilico pode aumentar o risco de
desenvolvimento de ulceras gastrintestinais.

A terapia com glicocorticoides pode mascarar os sintomas da ulcera péptica de forma que perfuracdo ou
hemorragia possa ocorrer sem dor significativa.

Crise de feocromocitoma (crise de pressdo alta e sintomas sugestivos de ataque de panico), que pode ser fatal, foi
relatada ap6s a administracdo de corticosteroides sistémicos. Corticosteroides so6 devem ser administrados em
pacientes com suspeita de feocromocitoma (tumor raro da glandula adrenal) ou feocromocitoma identificado apos
uma avaliagdo apropriada de risco/beneficio.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Solu-Medrol® 40 mg, 125 mg, 500 mg ¢ 1 g p6 liofilizado injetavel deve ser conservado em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz.

Armazenar a solugdo preparada a temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), utilizando-a no periodo de 48 horas.
Para reconstitui¢do, usar apenas o diluente que acompanha a embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas do produto: massa branca liofilizada. Diluente: liquido limpido e incolor com um leve odor de
alcool benzilico.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Solu-Medrol® s6 deve ser administrado por infusdo intravenosa (IV, ou seja, dentro do vaso sanguineo) ou por
injecdo intramuscular (IM, ou seja, dentro do musculo). Em emergéncias a infusdo IV deve ser a de escolha.
Solu-Medrol® sempre sera preparado e administrado por um médico ou por um profissional de saude
especializado.

As instrugdes para administrag@o, reconstituicao, dilui¢do e infusdo estdo disponibilizadas na bula destinada aos
Profissionais de Satde, pois somente um médico ou um profissional de saude especializado podera preparar e
administrar a medicagio.

Seu médico determinara a duragdo do tratamento e a quantidade de medicamento administrada por dia, e
monitorara sua resposta e condigdes. Em geral, a duragdo do tratamento deve ser baseada na resposta clinica do
paciente.

Recomenda-se o uso de seringas descartaveis.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O plano de tratamento por via intravenosa (IV) e intramuscular (IM) ¢ definido pelo médico que acompanha o
seu caso. Caso vocé esqueca de aplicar Solu-Medrol® no horario estabelecido pelo seu médico, procure um
profissional que o aplique assim que lembrar. Porém, se o horario estiver muito proximo do da proxima dose
contate o médico para redefinir o plano de tratamento. Neste caso, ndo aplique o medicamento duas vezes para
compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer o resultado do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Leia também as questdes 3 e
4

Solu-Medrol® se relaciona as seguintes reagdes adversas: infec¢do, infecgdo oportunista (infecgdo que pode
ocorrer quando o sistema de defesa esta debilitado); hipersensibilidade (alergia, incluindo reagdo alérgica grave);
leucocitose (aumento do numero de leucocitos no sangue); cushingoide (aumento de peso, com depodsito
especifico de gordura em tronco e pescogo, face cheia, pode haver aumento de pelos e espinhas),
hipopituitarismo (diminui¢do da fungao da glandula pituitaria), sindrome de abstinéncia de esteroide; prejuizo da
tolerancia a glicose, alcalose hipocalémica (alcalinidade dos fluidos corporais devido a redugdo do potassio
sanguineo), alteragdo do colesterol, aumento da necessidade de insulina (ou medicamentos que reduzem a
glicose no sangue em pacientes diabéticos), retencdo de sodio e de fluidos, balango de nitrogénio negativo
(maior excre¢do de nitrogénio com relacdo a quantidade ingerida), aumento da ureia no sangue, aumento de
apetite (que pode resultar em aumento de peso), lipomatose (actimulo de gordura), transtorno afetivo (incluindo
instabilidade afetiva, humor deprimido, humor euférico, dependéncia do medicamento e ideacdo suicida),
transtorno psicotico (incluindo mania, delirio, alucinagdo, esquizofrenia), confusdo, transtorno mental,
ansiedade, alteracdo de personalidade, oscilagdes de humor, comportamento anormal, insoOnia, irritabilidade;
aumento da pressdo dentro do cranio, convulsio, amnésia, transtorno cognitivo (p. ex.: esquecimento),
tontura/vertigem, dor de cabega, lipomatose epidural (deposi¢do de gordura no espago epidural da coluna
vertebral); protusdo dos olhos conhecida popularmente como esbugalhamento dos olhos, glaucoma (aumento de
pressdo intraocular), catarata; retinopatia serosa central (doenga que afeta a regido central da retina),
insuficiéncia cardiaca congestiva (incapacidade do cora¢do em bombear a quantidade adequada de sangue),
arritmia (alteragdes do ritmo cardiaco); aumento ou queda da pressdo sanguinea; solugos; sangramento gastrico,
perfuragdo intestinal, tlcera péptica (lesdo no estdmago) (com possivel perfuragdo e sangramento), inflamagao
no pancreas, no peritonio ou no esdfago, dor e aumento do volume abdominal, diarreia, ma digestdo, nausea;
angioedema (inchago das partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem alérgica), inchago
nas extremidades do corpo, equimose (manchas vinhosas na pele por sangramento), petéquia (hematomas
puntiformes na pele), atrofia, estria ou hipopigmentag@o da pele, hirsutismo (aumento de pelos), vermelhidao da
pele, coceira, urticaria (alergia da pele), acne, aumento da sudorese; osteonecrose (morte de células dsseas),
fratura patologica (fratura sem causa aparente), retardo do crescimento, diminui¢do de massa muscular, miopatia
(alteragdo da fung@o dos musculos), osteoporose (diminuigdo do calcio dos ossos), artropatia neuropatica
(doengas da articula¢do), dor nas articulagdes, dor e fraqueza muscular; menstruacdo irregular; dificuldade de
cicatrizagdo, reacdo no local da injecdo, cansago, indisposi¢do; aumento de enzimas do figado e da fosfatase
alcalina (enzima encontrada em diversos orgdos e tecidos) no sangue, aumento da pressdo dentro do olho,
diminuigdo da tolerancia a carboidrato, diminui¢do de potassio no sangue, aumento de calcio na urina, supressao
de reagdes em testes cutineos; ruptura de tenddo (parte do musculo que o fixa ao 0ss0)), fratura por compressao
de vértebras.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nao ha sindrome clinica da superdosagem aguda com corticosteroides. Relatos de toxicidade aguda e/ou morte
apos superdosagem de corticosteroides sdo raros. Em caso de superdosagem, ndo ha antidoto especifico
disponivel; o tratamento ¢ sintomatico e de apoio. A metilprednisolona ¢ dialisavel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacgdes.
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