DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI: LEMOD SOLU 125 mg pulbere si solvent pentru solufie injectabils,/perfuzabild; LEMOD SOLU 500 mg pulbere si solvent pentru solufie injectabild,/perfuzabils COMPOZITIA
CALITATIVA SI CANTITATIVA: lemod Solu 125 mg: 1 flacon cu puloere confine mefilorednisolond (sub formd de succinat sodic) 125 mgF, O fiold cu solvent pentru solufie injectabilé contine: alcool benzilic 18 mg si apd pentru preparate
injectabile pand la 2 ml. Lemod Solu 500 mg: 1 flacon cu pulbere confine mefilprednisolond (sub formd de succinat sodic) 500 mg. O fiola cu solvent pentru solufie injectabild confine: alcool benzilic 70,2 mg'si apd pentru preparate
injectabile pana la 7,8 ml. Excipient cu efect cunoscut: alcool benzilic. DOZE $1 MOD DE ADMINISTRARE: Tratamentul corticoterapiei intensive pe fermen scurt sau in situafii de urgentd cunoscute ca "pulsterapie” esfe bine sé fie ufilizat.

efilprednisolona este adesea ufilizaté in acest mod. Llemod Solu poate fi administrat in injectii intravenoase (calea de administrare preferatd pentru situatiile de urgent), inframuscular sau prin perfuzie infravenoasd. Adulti: Dozajul variazé
in funcfie de gravitatea afecfiunii, doza inifiald variaza de la 10 1a 500 mg. In cazul tratamentului rejetului de grefs dupd transplant poate fi necesar pand la 1 g pe zi. Copi: In cazul fratamentului cu doze foarte mari, cum ar fi afecfiunile
hematologice, reumatice, renale si dermatologice, se recomandd o dozd de 30 mg,/kg/zi pand la maximum 1 g pe zi. In fratamentul rejetului de grefd dupd fransplant se recomandd o dozd de 10 pané la 20 mg/kg/zi pentru 3 zile,
cu maximum de 1 g/Zi. In fratamentul statusului de rdu asimatic se recomandd o dozd ge 1 pand lo 4 mg/kg/zi pentru 1-3 zile. Doza inifiald pand la 250 mg trebuie adminisiratd infravenos timp de 5 minute, doze mai mari de 250 mg
irebuie administrate pe o perioada de 30 minute. Solufia reconstituites poate fi administrata prin perfuzie infravenoas in cel mult 48 ore de la reconsituire. CgNTRAINDICA,TII: hipersensibilitate la substania activé sau la oricare dintre
excipienfi, orice stare infecfioasd, cu excepfia celor care consfituie indicafii speciale, viroze evolutive, mgi ales hepatite, varicela, herpes, zona zoster, psihoze insuficient controlate prin fratament, administrarea de vaccinuri cu germeni vii.
Nu exisid fofusi nici o confraindicafie absoluta pentru corficoterapie ca indicafie vitala. ATENTIONARI SI PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE: Toxicitatea hepaticd indusd medicamenios, incluzand hepalitd acuté sau
concentrai crescute ale enzimelor hepatice, poate rezulia in urma administréirii de mefilprednisolon in administrari intravenoase ciclice (de obiceila o doza inifials 2 1 g / zil. S-au raportat cazuri rare de hepatotoxicitate. In majoritatea
cazurilor raportate, rezolvarea evenimentelor adverse a fost observatd la intreruperea tratamentului. Prin urmare, este necesar& monitorizarea corespunzdtoare. Atrofia adrenocorticalé apare dupd un tratament de lungd duratd si poate
persista pentru o perioadd de luni dupd infreruperea fratamentului. La pacienti carora li se adminisireazd doze mai mari de corticoizi sistemici (aproximativ 6 mg metilprednisolon) pentru mai mult de 3 s&ptémani, infreruperea tratamentului
nu frebuie s3 se efectueze brusc. Acest medicament nu se administreaza in tratamentul sindromului septic sau socului septic. Au fost raportate aritmii cardiace, colaps si stop cardiac dupd injectarea infravenoasd rapidd a dozelor
mari (mai mult de 0,5g administrate in mai pufin de 10 minute). A fost raportaté bradicardie in timpul sau dupd administrarea unor doze mari, aparent féré legdturd cu viteza si durata administrarii. Se recomandd cresterea dozelor inaintea,
in fimpul si dupd situafii de stres. S-a raportat aparifia frombozei, incluzand fromboembolie venoass, in asociere cu corticosteroizi. Corficoterapia poate masca semnele infecfiei si pot apérea noi infecfii in fimpul administrérii corticoterapiei.
Infimpul corficoterapiei pacientii nu trebuie vaccinafi antivariolic si nu trebuie supusi imunizarii pasive. In cazuri rare, corticoterapia parenterald a fost asociaté cu reactii anafilactice, de exemplu bronhospasm. In edemul cerebral acut
si crizele de astm bronsic, mefilprednisolona reprezintd un tratament adjuvant si nu inlocuieste terapia de fond. Corticoterapia nu va fi indicatd in afectiuni respiratorii cronice necomplicate. Modificari psihice ca euforie, insomnie,
modificari de personalitate, depresii sau manifestéri psihofice pot s& apard cand se adminisireazd glucocorticoizi. Refenfia hidro-saling apare frecvent in fimpul fratamentului cu glucocorticoizi; se recomandd scéderea aportului de sodiu.
Corficoterapia se va administra cu prudentd in urmétoarele afectiuni: colita ulceroasd, deoarece existd posibilitatea aparitiei de perforafii, abcese sau alte infecfii, diverticulits, anastomoze intestinale recente, ulcer peptic activ sau latent,
diabet zaharat sau antecedente heredo-colaterale, insuficientd hepaticé sau cirozd, insuficientd renald, hipertensiune arteriald, insuficientd cardiacd, infarct miocardic recent, predispozitie la fromboze, epilepsie, migrend, hipotiroidism,
anfecedente de boli psihice, osteoporozd (in perioada posimenopauzd existd un risc particular), miastenia gravis (dacd este posibil, administrarea anticolinesterazelor trebuie intreruptd cu 24 ore inainte de introducerea in terapie a
glucocorticoizilor), glaucom sau antecedente heredo-colaterale, antecedente de fuberculozd si herpes simplex ocular. S-a raportat aparifia sarcomului Kaposi la pacientii carora li se administreaza corficoterapie. In hipoprotrombinemii
asocierea de aspirind si glucocorticoizi se va face cu prudentd. Solventul confine alcool benzilic (conservant) care poate determina reacii de hipersensibilitate. Copii: Inhibarea procesului de crestere la cei cérora i se administreazd
glucorticoizi pe termen lung. Sporivii trebuie avertizati c medicamentul poate determina o reactie poziiva la testele anfidoping. INTERACTIUNI CU ALTE MEDICAMENTE $I ALTE FORME DE INTERACTIUNE: Medicamente cu
risc de torsada varfurilor: astemizol, bepridil, eritromicing infravenos, halofantring, pentamiding, sparfloxacing, sultopridd, terfenading, vincaming - risc crescut in cazul asocierii cu glucocorticoizi. Medicamente care necesitd precauti la
administrare: Acidul acetilsalicilic, Anticoagulante, Medicamentele inductoare ale enzimelor hepatice cum ar ff\)rifompicino rifabufing, anticonvulsivantele (carbamazepina, %noborbita\d, fenitoina, primidona), aminoglutefimida,
Medicamente care inhibd enzima 3A4 o citocromului PA50, cum ar fi cimefiding, erifromicina, ketoconazolul, raconazolul, difiazemul si mibefradilul. Antibiotice /antimicotice: eritromicina, ketoconazolul. Insuling, c\or%idrotu\ de
metforming, sulfamide antidiabetice. Antihipegensivele, Alte hipokalemiante: diureficele hipokalemiante, amfotericing B {administrare i.v), Digitalice, Antifungice, Estrogeni, Blocantele neuromusculare, Vaccinurile vii attenuate, Interferon alfa,
Izoniazida, Ciclosporina. SARCINA SI ALAPTAREA: Scrcina: Studille efectuate la animale au demonstrat aparifia reacfiilor adverse la fét, dar nu exista siudii controlate in acest sens efectuate la om. Metilprednisolona, asemenea
celorlalii glucocorticoizi, traverseazd bariera fetoplacentard. Astfel, va fi ufilizat in fimpul sarcinii - mai ales in primul frimesru - doar dacd beneficile matemne depdsesc posibilele riscuri fatale. Aléptarea: Mamele la care este necesar
frafamentul cu glucocorticoizi in doze mari nu frebuie s alapteze. EFECTE ASUPRA CAPACITATII DE A CONDUCE VEHICULE SAU DE A FOLOSI UTILAJE: Metilprednisolona nu influenfeazd negafiv capacitatea de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje; totusi pacienfii trebuie avertizafi asupra riscului redus de apariie a vertijului. REACTII ADVERSE: Uzual, fratomentul cu Lemod Solu este unul de scurtd duraté. Totusi, similar rafamentului cu alfi cortecosteroizi,
mai ales in cazul adminisirdrii de doze mari, este posibilé aparifia unor reacfii adverse. Efectele secundare sunt dependente de doza, durata tratamentului, vérsi, sex si prezenia patologiei asociate. Astfel de reacfii adverse pot fi: STpeciﬂce
terapiei parenterale cu corticosteroizi: reacfii anafilactice cu sau fdrd colaps, stop cardiac, bronhospasm, aritmie cardiacs, hipotensiune arferiald sau hipertensiune arteriald, hipopigmentatie sau_hiperpigmentatie. Tulburéri
gastro-infestinale: dispepsie, ulcer peptic, posibil cu perforafii si hemoragii, distensie abdominald, ulceratie esofagiand, candidozs esofagiand, pancreatitd acutd, perforafie a infesfinului, hemorog'\e gastricd. Greafd, varsdturi si modificdri
ale gustului pot s apard mai ales in cazul administrdrii rapide. Tulburdiri hepatobiliare: Hepafitd, valori crescute ale enzimelor hepatice, cresteri ale transaminazelor si fosfatazei alcaline. Tulburdri ale sistemului imunitar: cresterea
susceptibilitafii la infecfii si a severitafii infecfiilor cu reducerea sau mascarea semnelor clinice, infectii oportuniste, reacfie diminuatd la festele cutanate, exacerbarea sau recurenta infectiilor latente, reactii de hipersensibilitate, inclusiv reaci
andfilactice. Tulburdri musculo-scheletice si ale fesutului conjunctiv: atrofie musculard (cresterea catabolismului proteic|, miopatie proximald, osteoporozé, fracturi vertebrale si ale oaselor lungi, osteonecrozd a capului femural. Muschii pot
fi de asemenea afectafi, ca urmare a cresterii catabolismului proteic-"miopatia corfizonicd", cu atrofia masei musculare mai ales la coapse si braje. Bolnavii se plang de oboseald muscﬁord si slabiciune Tn extremitdfi. Exista un risc al
tendinopatiilor la utilizarea corticoizilor, in special, tendonul lui Achile. Tulburgri hidroelectrolifice: retenfie hidro-saling, pierderi de potasiu, hipertensiune arteriald, alcalozd, hipokaliemie, insuficientd cardiacd congestiva la pacienfii cu

redispozifie. Dermatologice: intérzierea vindecdrii plagilor, pefesii, echimoze, afrofie a pieli, fragilitate tegumentard, teleangectazie, acnee. Au fost raportate cazuri de sarcom Kaposi apdrute la pacienti fratali cu corficosteroizi.
nireruperea fratamentulul poate duce la remisiunea simptomatologiei clinice. Tulburdiri endocrine/metabolice si de nutrifie: supresia axului hipotalamo-hipofizo-corficosuprarenalian, intérzierea cresterii la copii si adolescenti, fulburdri
menstruale sau amenoree, facies cushingoid, hirsutism, crestere in greutate, scaderea foleranfei la glucozd (manifestatd prin diabet zaharat latent, cresterea necesarului de insuling sau antidiabetice orale), cresterea apetitului. Tulburdri
metabolice si de nutrifie cu frecvenfd necunoscutd: Lipomatozé epidurald. Tulburdri psihice si ale sistemului nervos: o varietate de reacii psihiatrice incluzand tulburgri afective (cum ar fi iritabilitate, euforie, c{epresie, |obiri)tote emofionald,
tendinte suicidare), reacfii psihotice (incluzand mania, delir, halucinafii, agravarea schizofreniei), tulburgri de comportament, iritabilitate, anxietate, tulburdri de somn, apoplexie, tulburdri cognifive incluzand confuzia si amnezia, au fost
raportate pentru fofi corticosteroizii, Reacfiile sunt frecvente si pot aparea atét la adulli cat si la copii. La adulli, frecvenia reacfiilor severe a fost estimaid a fi 5-6%. Efectele psihologice au fost raportate la nireruperea tratamentului cu
corticosteroizi; frecvenfa nu poate fi precizatd. Cresterea presiunii infracraniene cu edem papilar la copii, a fost raportatd dupé intreruperea fratamentului cu metilprednisolon. Tulburdri oculare: corticoterapia sistemicd este asociatd cu
predispozifie lo detasare a refinei. Preparatele cortizonice pot defermina cresterea presiunii inraoculare prin diminuarea drendrii umorii apoase. Fenomenul poate aparea dupd céteva saptamani, in conditiile aplicarii locale, sau dupd luni
sau ani de frafament sistemic si este, de obice, reversibil la infreruperea tratamentului. Glucocorticoizii trebuie evitafi la bolavii cu glaucom. O alig complicatie este cataracia subcapsulard posterioard, care apare uneori dupd tratament
indelungat si este mai frecventd la copii. Tulburéri oculare cu frecvenid necunoscutd: Corioretinopatie. Tulburdri cardiace: rupturd miocardicd dupd infarct miocardic. Injectarea infravenoasd in doze mari a fost asociatd cu colaps
cardiovascular. Evenimente frombotice. Generale: hipersensibilitate, anafilaxie, sughit persisient la doze mari de corticosteroizi. Tulburdri hematologice si limfafice cu frecvenid necunoscutd: Leucocitozd. Sindromul de intrerupere
corticoterapiei: Utilizarea dozelor farmacologice de corticoizi inhiba secrefia endogend de cortocotroping din glanda hipofizd, ceea ce poate determina atrofia glandei corticosuprarenale. Sindromul de intrerupere brusc sau scaderea
bruscd a dozelor, sau cresterea necesarului de corficosteorizi asociatd cu stresul infectiei sau frauma chirurgicald poate precipita insuficienta corticosuprarenaliand. Scéderea prea rapidd a dozelor dupd un fratament de duraté cu
corticosteroizi Foote duce la insuficientd adrenalé acutd, hipotensiune arteriald si chiar moarte. Alte efecte care pot apdrea la infreruperea fratamentului includ febrd, miclgie, artralgie, scédere ponderald, hipertensiune intracraniand
benign cu cefalee si varsaturi, si edem papilar, simptome deferminate de edemul cerebral. Inhibifia axului hipotalamo-hipofizo-corticosuprarenalian dupé utilizarea corficosteroizilor se poate menfine aproximativ un an sau mai mult dupd
infreruperea fratamentului si poate defermina insuficienfd corficosuprarenaliand acutd. Infreruperea freptatd a dozelor permite reluarea funcfiei adrenale. Raportarea reactiilor adverse suspectote dupd autorizarea medicamentului este
importantd. Acest lucru permite monitorizarea confinud a raportului beneficiu/risc al medicamentulul. Profesionistii din domeniul sanaidfii sunt rugali sa raporteze orice reacfie adversa suspeciatd prin intermediul sistemului nafional de
raportare, ale carui detfalii sunt publicate pe web-site-ul Agenfiei Nafionale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http:/ /www.anm.ro. SUPRADOZAJ: Nu existé semne clinice specifice ale supradozajului cu lemod-Solu.
Metilprednisolon este dializabil. In cazul supradozajului cronic se impune scédere treptaté a dozelor pentru a se evita supresia secrefiei corficosuprarenalei. In caz de supradozaj se recomanda tratament simptomatic si de susfinerg. DATA
REVI%UIRII TEXTULUI - Octombrie 2017, Informaiii defaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-y Ageniei Nafionale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale hitp:/ /www.anm.ro. DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA: STADA HEMOFARM SR L. Calea Toronfalului, Km 6, Timisoara, Romania. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA 9502,/2016,/01; 9503 /2016,/01. Data uliimei reinnoiri a

autorizafiei: Decembrie 2016. Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald - PRF.
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Lemod Solu’

Metilprednisolond - pulbere si solvent pentru solufie injectabild,/perfuzabila

Atinge concentratii mai mari in tesutul eulmonar
comparativ cu dexametazona
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1. Rezumatul caracteristicilor produsului Lemod Solu - Octombrie 2017; 2. Bajqj et al. Int J Crit Care Emerg Med 2021, 7:128




Lemod Solu

are indicatii in urmdtoarele afectiuni*:

Afectiuni endocrine:

insuficient& corficosuprarenaliand primard sau secundard, in asociere cu mineralocorticoizi (hidrocortizonul sau cortizonul reprezint& prima alegere. La copilul mic

administrarea de mineralocorticoizi are o mare importanfd).

insuficienfd corticosuprarenaliand acutd, stérile de soc care nu réspund la terapia conventionald, dacd insuficienfa corticosuprarenaliand este manifestd sau

suspectatd (hidrocortizonul sau corfizonul reprezintd prima alegere.)

preoperator si in cazul traumatismelor sau altor afecfiuni, la pacientii cu insuficien& corticosuprarenaliand cunoscutd sau in cazul diminugrii rezervelor

adrenocorticale.

hiperplazie adrenald congenitals;
tiroidita subacuta;

hipercalcemia asociatd neoplasmelor

Afectiuni alergice:

astm bronsic, starea de rdu astmatic, edem angioneurotic, boala serului,
dermatita afopicd, dermatita de contact, rinita alergica sezonierd, reactii de
hipersensibilitate la medicamente.

Afectiuni dermatologice:

sindrom Stevens-Johnson (eritem polimorf sever), dermatita exfoliativa,
dermatitd seboreica grava, lichen plan, psoriazis sever, limfom cutanat cu
celule T (Mycosis fungoides).

Afectiuni gastro-intestinale:

Afectiuni reumatismale sau posttraumatice:

ca fratament adjuvant de scurtd duratd in episoadele acute din poliartrita
reumatoidd, arfrita juvenild idiopatica, spondilitd anchilozants, artrita
psoriazicd si gufoasd, bursitele, tenosinovitele, epicondilita, miozita,
fibrozita.

Boli de colagen:

in perioada de exacerbare a lupusului eritematos si a nefropatiei lupice,
cardita  reumatismald acutd, polimiozita  (dermatomiozita  sistemical,
periarterita nodoasd, sindromul Goodpasture.

Afectiuni neurologice:

colit& ulceroasd si boala Crohn.

Afectiuni cardiovasculare:

soc hemoragic, postiraumatic sau operator, aftunci cand terapia
convenfionald prin aport de volum nu da rezultate.

Afectiuni hematologice:

anemie hemoliticd autoimung, purpura frombocitopenica idiopaticd la adulfi
(numai in administrare infravenoasd, administrarea intramusculara  fiind
confraindicatd), frombocitopenie secundard la adulji.

Transplant de organe si de celule suse hematopoietice alogenice:

episoade acute ale sclerozei multiple, edemul cerebral asociat neoplasmelor
(primar, metastatic, postoperator sau postchimioterapic) sau post-traumatic.

Afectiuni pulmonare:

sarcoidoza simptomaticd, alveolita alergica, sindrom Loeffler, tuberculoza
fulminantd (cu administrarea tratamentului antituberculos), fibroza difuza
inferstifiald, pneumonie de aspirafie.

/.

Afectiuni oftalmologice:

procese alergice si inflamatorii severe acute si cronice la nivelul ochiului -
uveitd si coroiditd, nevritd optica retrobulbard, conjunctivité alergica, ulcer
corneal marginal alergic, sclerita difuzd, keratita disciforma.

fratamentul rejetului de grefa

* Rezumatul caracterisficilor produsului Lemod Solu { Octombrie 2017)
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ATI/UPU

Lemod Solu
125 mg/SOO mg pulbere

Metilprednisolond - pulbere si solvent pentru solufie injectabila,/perfuzabil

MOD DE ADMINISTRARE:

Lemod Solu poate fi administrat*:
1. Injectare intravenoasd (in situatii de urgenta)
2. Injectare intramusculard
3. Perfuzie intravenoasd
- in doze pand la 250 mg se administreaza in cel pufin 5 minute
- in doze mari, peste 250 mg, se administreaza in cel putin 30 minute

Adulti: dozajul variaza in functie de gravitatea afectiunii, doza inifiald variaza de la 10 mg la 500 mg/maxim
1000 mg pe zi.

O K oo o . . . . . . .
Copii: in cazul afecfiunilor ce necesitd doze mari, cum ar fi afectiunile hematologice, reumatice, renale, dermatologice,

se recomandd o dozd de 30mg/ kg corp/zi pand la maximum 1000 mg/ zi.

Solutia pentru administrare intravenoasd, obfinutd inifial prin reconstituirea medicamentului, poate fi
diluatd cu solutie de glucoza 5%, clorura de sodiu 0,9% sau clorura de sodiu izotond cu glucoza 5%.

Solutia reconstituita poate fi administrata prin perfuzie intravenoasa
in cel mult 48 ore de la reconstituire.

* Rezumatul Caracteristicilor Produsului Lemod Solu, Octombrie 2017




ATI/UPU

Lemod Solu VA
125 mg/500 mg pulbere

Metilprednisoloné - pulbere si solvent pentru solufie injectabilé,/perfuzabila

MOD DE ADMINISTRARE:

Edem laringian post-extubare'?

* profilactic terapie intravenoasé (IV) cu metilprednisolon (20-40 mg la fiecare
4-6 ore) se administreaza cu 12-24 ore inaintea unei extubdri planificate la
pacienti cu risc ridicat de edem laringian postextubare

Criza severd de astm bronsic®** (cu insuficienta respiratorie acuta) — internare obligatorie:

* se calmeaza pacientul si se asazd in pozifie semisezandd care sa-i favorizeze respiratia;
* oxigenoterapie pe sondd nazald/mascd cu oxigen umidifiat, 5-6 1/min;
* perfuzie continug (2/3 glucozad 5% + 1/3 ser fiziologic = 2,5 1/24 ore);
* bronhodilatatoare parenteral: Salbutamol, perfuzie intravenoaséd continud cu Aminofiling;
* corticoterapie parenterala:
— Metilprednisolon 1-2 mg/kg intravenos la 6-8 ore sau
— Hemisuccinat de hidrocortizon 200mg intravenos in bolus, urmat de 100mg i.v. la 4-6 ore;
* antibioterapie parenteralg;
* corectia altor cauze favorizante/declansatoare;
* monitorizarea pacientului pentru stabilirea indicatiei de IOT* cu asistentd mecanica ventilatorie.

Corticosteroidul sistemic va fi administrat la tofi pacientii cu:
* ExA severd sau ameninfdtoare de viald

* ExA non-severd care nu raspunde dupd administrarea repetatd de 32-agonist cu actiune rapida
timp de 1 ord

*|OT = intubare oro-traheald

1.Francois B, Bellissant E, Gissot V, et al. 12-h pretreatment with methylprednisolone versus placebo for prevention of postextubation laryngeal oedema: a randomised N
double-blind trial. Lancet. 2007;369(9567):1083-1089. doi:10.1016,/50140-6736(07)60526-1 1S4
2. Roberts RJ, Welch SM, Devlin JW (2008) Corticosteroids for Prevention of Postextubation Laryngeal Edema in Adults. Ann Pharmacother 42: 686-691. o
3.controlled trial of methylprednisolone in the emergency treatment of acute asthma B Littenberg, E H Gluck PMID: 3510384 DOI: 10.1056/NEJM198601163140304 g
4. Ghid de management al astmului — SRP R
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PNEUMOLOGIE

Lemod Solu
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Metilprednisolond - pulbere si solvent pentru solufie injectabila/perfuzabila

MOD DE ADMINISTRARE:

Exacerbari BPOC"3;

o Utilizarea corticosteroizilor sistemici in exacerbarile cronice ale bolilor pulmonare obstructive, dozele
recomandate:
—> Metilprednisoloné succinat IV 125 mg la fiecare 6 ore timp de 3 zile, 60 mg pe zi timp de 4 zile, 40 mg
pe zi timp de 4 zile, 20 mg zilnic timp de 4 zile.

Acutizari Fibroza pulmonara idiopatica?:

* Corticosteroizii (prednison, metilprednisolon) sunt utilizati la majoritatea pacientilor care suferd de exacerbarea
acutd a IPF?, de obicei in doze de puls terapie.

 Se recomandd puls-terapie cu metilprednisoloné (1000 mg/zi timp de 3 zile, 500 mg/zi timp de 2 zile,
250 mg/ zi timp de 2 zile, 125 mg/zi timp de 2 zile si 80 mg/zi timp de 2 zile, urmaté de prednisolon oral
(1 mg per kilogram pe zi, redus cu aproximativ 20% in fiecare sGptdmana).

1.Erbland ML, Deupree RH, Niewoehner DE (1998) Systemic Corticosteroids in Chronic Obstructive Pulmonary Disease Exacerbations (SCCOPE): rationale and design of an equivalence
trial. Veterans Administration Cooperative Trials SCCOPE Study Group. ControlClin Trials 19: 404-417.

2. Horita N, Akahane M, Okada Y, Kobayashi Y, Arai T, et al. (2011) Tacrolimus and Steroid Treatment for Acute Exacerbation of Idiopathic Pulmonary Fibrosis. Intern Med 50: 189-195.
3. BPOC = Boal& pulmonard obstructiva cronicd; IPF = Fibroz& pulmonard idiopatica




PNEUMOLOGIE

Lemod Solu

Metilprednisolond - pulbere si solvent pentru solufie injectabild,/perfuzabilé

MOD DE ADMINISTRARE:

Criza severa de astm bronsic' (cu insuficienta respiratorie acutd) — internare obligatorie:
se calmeazd pacientul si se asazd in pozitie semisezandd care sd-i favorizeze respiratia;
oxigenoterapie pe sond& nazald/mascéd cu oxigen umidifiat, 5-6 1/min;
perfuzie continud (2/3 glucoza 5% + 1/3 ser fiziologic = 2,5 1/24 ore);
bronhodilatatoare parenteral: Salbutamol, perfuzie intravenoasd continud cu Aminofiling;
corticoterapie parenterald:

— Metilprednisolon 1-2 mg/kg intravenos la 6-8 ore sau

— Hemisuccinat de hidrocortizon 200mg intravenos in bolus, urmat de 100mg i.v. la 4-6 ore;
antibioterapie parenterald;
corectia altor cauze favorizante /declansatoare;
monitorizarea pacientului pentru stabilirea indicatiei de IOT? cu asistentd mecanicd ventilatorie.

Nivelul de control al astmului (GINA?)

Controlat Partial controlat Necontrolat

Simptome diurne <2 ocazii / sdpt. >2 ocazii / sdpt.

Limitarea activitdtii Absentd Prezenta Trei sau mai multe carcteristici

Simptome nocturne Absente Prezente de astm parfial controlat
prezente in orice sdptdmand

Consum de 32-agonist la nevoie <2 ocazii / sdpt. >2 ocazii / sdpt.

Functie pulmonard (PEF sau VEMS) Normald <80% din valoarea cea mai bund (sau prezisa)

Exacerbari Absente 2yna in ultimul an* Una in fiecare saptdmang™* *

A controlled trial of methylprednisolone in the emergency treatment of acute asthma B Littenberg,
E H Gluck PMID: 3510384 DOI: ]O.lOSé/NEJM?‘?BéOHé?:MOSOAt
IOT = Intubare oro-traheald
Ghidurile GINA (Global imiative for Asthmc:}
o exacerbare sau mai multe in ultimul an include automat pacientul in categoria partial controlat,
indiferent de alte caracteristici si obliga reconsiderarea tratamentului ——
*o s&ptdmand cu exacerbare este prin definitie o séiptdmand necontrolatd STADA M&D S.R.L.
Acest material promotional este destinat profesionistilor din domeniul san&tdtii. Informatii detaliate Str. Sf. Elefterie nr.18, et 1, sector 5, Bucuresti STADA
Brivind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Tel:(+40)21 316 06 40; Fax: (+40)21 316 06 38 ———
ispozitivelor medicale, la www.anm.ro si pe site-ul Agentiei Europene pentru Medicamente. Acest . Caring for People’s Health
medicament se elibereazd cu prescriptie medicald ce se refine in Forchie(gRF).
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REUMATOLOGIE

Lemod Solu
125 mg/500 mg pulbere

Metilprednisoloné - pulbere si solvent pentru solufie injectabild,/perfuzabilé

POLIARTRITA REUMATOIDA

Corticosteroizii pot fi utilizai in Poliartrita Reumatoida':
* qacutizdri ale bolii — doze mici, duratd scurtd

* inaintea perioadei de intrare in actiune a efectelor terapeutice ale medicatiei de fond (bridge therapy)
* |a pacientii varstnici ca alternativa la riscul terapiei de fond

* intoleranfa la AINS*

* manifestari sistemice ale PR*

Tn asociere cu MTX*, LEMOD SOLU® 250 mg in puls-terapie a demostrat remisia sustinutd a bolii la cca 30%
dintre pacientii tratati in cadrul unui studiu de 78 s@ptamani.?

Tratamentul cu MTX + LEMOD SOLU® 250 mg in puls-terapie intdrzie leziunile structurale si asigurd un control
bun al evolutiei bolii (50 % din pacienti au obfinut raspuns ACR70* la 78 saptamani).

Fard contraindicatie Metotrexat Diagnostic clinic de Contraindicatie Metotrexat

FAZA 1 Poliartritd Reumatoidd

Combiné]j cu terapie
Start metotrexat glucocorticoida pe termen scurt Start leflunomidd sau sulfasalazing
(redusd si oprit& cat mai repede posibil)

Confinud Dozé redusd in caz de
ontinug mentinere remisie

DA

*AINS= antiinflamatoare nesteroidiene; PR= poliartritd reumatoidd; MTX= metotrexat; ACR70= ACR este acronimul pentru "American College of Rheumatology" (Colegiul American de
Reumatologie), iar 70 se referd la procentul de imbundtdtire observat la pacientii care urmeazd tratament pentru artrita reumatoidd. ACR70 indicé o imbundtdtire semnificativa a stérii pacientului.
1. EULAR recommendations for the management of rheumatoid arthritis with synthetic and biological disease-modifying antirheumatic drugs: 2022 update

2.Treatment of early rheumatoid arthritis: a randomized magnetic resonance imaging study comparing the effects of methotrexate alone, methotrexate in combination with infliximab, and

methotrexate in combination with infravenous pulse methylprednisolone
Patrick Durez 1, Jacques Malghem, Adrien Nzeusseu Toukap, Geneviéve Depresseux, Bernard R Lauwerys, René Westhovens, Frank P Luyten, Luc Corluy, Frédéric A Houssiau, Patrick Verschueren




REUMATOLOGIE

Lemod Solu
125 mg/500 mg pulbere

Metilprednisolona - pulbere si solvent pentru solufie injectabila,/perfuzabila

LUPUS ERITEMATOS SISTEMIC

Corticosteroizii pot fi utilizati in LES* cénd avem:
* afectarea renald, a SNC*, afectarea pulmonard si alte afectdri amenintatoare de
viatd, afectarea viscerald de tipul serozitei (pleurezie, pericarditd, peritonitd), vasculitd,
pneumonitd acutd, miozitd, anemie hemoliticd autoimung, trombocitopenie autoimund

Metilprednisolon in puls - terapie 250 - 1000 mg/zi PEV* 3 zile consecutive, urmatd
de terapie oralé: costicosteroizi cu T %2 mediu —doze mari: 1-2 mg/kgcorp/zi timp de 4-6
s@pt&mani cu scddere ulterioard a dozelor cu 10% saptdménal’

ALTE AFECTIUNI REUMATICE

Tratament adjuvant de scurt& duratd (puls-terapie) in episoadele acute din :
* Artritd juvenild idiopaticé

 Spondilitd anchilozanta

* Artritd psoriazicd

* Bursite, tenosinovite, miozite, fibrozite

Metilprednisolon in puls-terapie 250-1000 mg/ zi PEV intre 1- 3 zile consecutive.

* LES= lupus eritematos sistemic; SNC= sistem nervos central; PEV= perfuzie intravenoasé
1. LO45M Protocol terapeutic pentru colagenozele majore (lupus eritematos sistemic, sclerodermie

sistemicd, dermato/polimiozite, vasculite sistemice) ORDIN nr. 1.301 din 11 iulie 2008 (*actualizat*) L —
Acest material promotional este destinat profesionistilor din domeniul s&natdtii. Informatii detaliate Sir. Sf. Elefrerie nr. 18, ef 1. sector 5, Bucurest STADA
privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Nafionale a Medicamentului si a Tel:(+40)21 316 06 40: Fax: (+40)21 316 06 38 —_—
Dispozitivelor medicale, la www.anm.ro si pe site-ul Agentiei Europene pentru Medicamente. Acest Ty Caring for People’s Health

medicament se elibereazd cu prescriptie medicald ce se refine in farmacie(PRF).
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