UPUTSTVO ZA LEK

Lemod®-Solu, 20 mg/mL, prasak i rastvaraé za rastvor za injekciju/infuziju
Lemod®-Solu, 40 mg/mL, prasak i rastvara¢ za rastvor za injekciju/infuziju
Lemod®-Solu, 500 mg/7,8 mL, prasak i rastvara€ za rastvor za injekciju/infuziju

metilprednizolon

PaZljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da primate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vazne za Vas.

—  Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

—  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im §kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

—  Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru, farmaceutu ili medicinskoj
sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak
4.

U ovom uputstvu procitadete:

Sta je lek Lemod-Solu i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego to primite lek Lemod-Solu
Kako se primenjuje lek Lemod-Solu

Mogucéa nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Lemod-Solu

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

oMb E
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1. Sta je lek Lemod-Solu i ¢emu je namenjen

Lek Lemod-Solu sadrzi aktivnu supstancu metilprednizolon-natrijum-sukcinat.
Metilprednizolon pripada grupi lekova koja se naziva kortikosteroidi. Kortikosteroidi se prirodno stvaraju u
organizmu i znacajni Su za brojne funkcije organizma.

Primena dodatne koli¢ine kortikosteroida, poput leka Lemod-Solu, moze pomo¢i nakon hirurske intervencije
(npr. transplantacije organa), kod pojave simptoma multiple skleroze ili drugih stresnih stanja.
Lek Lemod-Solu se primenjuje u terapiji sledecih zapaljenjskih procesa ili alergijskih stanja, koja zahvataju:

e mozak (npr. oticanje mozga usled tumora mozga, zapaljenje mozdanih ovojnica)
creva (npr. Kronova bolest i ulcerozni kolitis)

e pluéa (npr. kod astme, teskih alergija ili preosetljivosti, tuberkuloze ili aspiracije (udisanja)
povracenog ili Zeluda¢nog sadrzaja)

e kozu (npr. multiformni eritem, Stevens-Johnsov-ov sindrom).

Lek Lemod-Solu se moze propisati i za leCenje stanja koja nisu navedena u tekstu iznad.
Razgovarajte sa Vasim lekarom ako niste sigurni zasto primate ovaj lek.
Takode, ukoliko se ne oscate bolje ili se osecate loSije, razgovarajte sa Vasim lekarom.

2. Sta treba da znate pre nego §to primite lek Lemod-Solu

Lek Lemod-Solu ne smete primati:

o ukoliko ste alergic¢ni (preosetljivi) na metilprednizolon-natrijum-sukcinat, druge kortikosteroide ili na
bilo koju od pomo¢énih supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6),

ukoliko imate sistemsku gljiviénu infekciju, koja je nelecena,

ukoliko ste oboleli od ili primate terapiju zbog oticanja mozga usled malarije,

ukoliko ste primili ili treba da primite tzv. "zivu" ili "Zivu, atenuisanu" vakcinu,
ukoliko ste imali traumatsku povredu mozga ili §log.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom pre nego $to primite lek Lemod-Solu.
To se posebno odnosi ukoliko imate neko od dole navedenih stanja. Vas lekar ¢e mozda morati pazljivo da
prati Vase lecenje, da promeni dozu leka koju primate ili da propise neki drugi lek.

¢ Ovdije boginje, male boginje, herpes zoster ili herpesna infekcija oka. Ukoliko mislite da ste dosli
u kontakt sa obolelima od ov¢ijih boginja, malih boginja ili herpesa, a niste prelezali ili niste sigurni
da ste prelezali ove bolesti.

Infekcija parazitima (npr. crevnom glistom).

o Infekcije — ovaj lek mozZe prikriti neke znake infekcije, a tokom primene leka, mogu se javiti i nove
infekcije. Zbog dejstva ovog leka na imunski sistem, postoji povecana sklonost ka gljivi¢nim, virusnim
i bakterijskim infekcijama i one mogu biti teZe nego Sto je uobicajeno.

e Adrenokortikalna insuficijencija (oslabljena funkcije nadbubrezne Zlezde), gde organizam ne stvara
dovoljne koli¢ine kortikosteroida, a ovaj poremecaj moze nastati nakon naglog prekida terapije
kortikosteroidima i moze imati smrtni ishod.

o Teska depresija ili mani¢no-depresivni poremecaj (tzv. bipolarni poremecaj). Ovde spada i

depresija koja je bila prisutna pre primene, tokom primene leka Lemod-Solu, kao i ukoliko neko od

Vasih bliskih rodaka ima ovaj poremecaj.

Dijabetes (ili postojanje dijabetesa u porodi¢noj anamnezi).

Epilepsija, konvulzije ili epilepti¢ni napadi.

Glaukom (povecan o¢ni pritisak) ili postojanje glaukoma u porodi¢noj anamnezi.

Zamucéen vid ili drugi poremeéaji vida. Ukoliko Vam se ispolje ovi simptomi, obratite se lekaru.

20d 17



Ukoliko ste nedavno imali infarkt miokarda (sréani udar).

Problemi sa srcem, uklju¢ujuéi sréanu insuficijenciju.

Hipertenzija (povisen krvni pritisak).

Hipotireoidizam (oslabljena funkcija $titaste zlezde).

Infekcija zglobova.

Kaposijev sarkom (maligno oboljenje koze).

Oboljenje bubrega ili jetre.

Skleroderma (autoimunsko oboljenje, poznato i kao sistemska skleroza), zbog rizika od ozbiljne
komplikacije koja se moze javiti (takozvana, sklerodermna bubrezna kriza).

Problemi sa miSi¢ima (bol ili slabost) tokom prethodne primene steroidnih lekova.

Mijastenija gravis (oboljenje pra¢eno zamorom i slabo$¢u misica).

Osteoporoza (poveéana poroznost kostiju).

Feohromocitom (redak oblik tumora nadbubrezne Zlezde).

Apsces na koZzi (gnojno zapaljenje na kozi).

Cir na Zelucu, divertikulitis ili neko drugo ozbiljno oboljenje Zeluca ili creva (npr. ulcerozni kolitis,
perforacija na Zelucu ili crevima, apsces).

Tromboflebitis (zapaljenje vena usled prisustva tromba) koji dovodi do crvenih, oteéenih i osetljivih
vena.

Tuberkuloza, ili postojanje tuberkuloze u anamnezi.

Neuobicajeni stres.

Kusingov sindrom (hormonski poremecaj izazvan velikim koncentracijama kortizola u krvi).
Akutni pankreatitis (zapaljenje pankreasa).

Dislipidemija (povecane vrednosti masnoca u krvi).

Sklonost ka tromboembolijskim poremecajima (sklonost ka nastanku krvnih ugrusaka).

Peritonitis (zapaljenje trbuSne maramice).

Lek Lemod-Solu ne treba primenjivati u terapiji septi¢nog Soka.

Lek Lemod-Solu ne treba primenjivati putem injekcije u kicmenu mozdinu (intratekalna ili epiduralna).
Ozbiljna nezeljena dejstva su prijavljenja nakon ovakve primene leka.

Sindrom lize tumora (engl. tumor lysis syndrome, TLS) se moze pojaviti kada se kortikosteroidi koriste
tokom le¢enja raka. Obavestite svog lekara ako imate rak i simptome sindroma lize tumora, kao $to su grcevi
u misi¢ima, slabost u misi¢ima, smetenost, nepravilne otkucaje srca, gubitak vida ili poremecaje vida kao i
nedostatak vazduha odnosno kratak dah.

Ako se lek Lemod-Solu primenjuje prevremeno rodenoj bebi, pracenje sréane funkcije i strukture moze biti
potrebno.

Drugi lekovi i lek Lemod-Solu

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.
Ovo moze biti $tetno ili uticati na nacin na koji lek Lemod-Solu ili drugi lek deluje:

e Acetazolamid (lek koji se koristi u le¢enju glaukoma i epilepsije),

e Aminoglutetimid (lek koji se primenjuje u terapiji razli¢itih oboljenja, kao §to su epilepsija, Kusingov
sindrom, maligna oboljenja dojke i prostate),

o Ciklofosfamid (koristi se u leenju kancera i imunsko-supresivnih oboljenja),

e Antikoagulansi (lekovi koji se primenjuju protiv zgrusavanja Krvi kao $to su acenokumarol,
fenidindion i varfarin),

e Antiholinesterazni lekovi (primenjuju se u terapiji mijastenije gravis kao $to su distigmin,
neostigmin),

e Makrolidni antibiotici (kao $to su eritromicin, klaritromicin ili troleandomicin),
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Antidijabetici — lekovi koji se koriste u terapiji dijabetes melitusa,

Antihipertenzivi — lekovi koji se koriste za smanjenje krvnog pritiska,

Aprepitant i fosaprepitant (lekovi koji se primenjuju za spre¢avanje mucnine i povracanja),

Acetilsalicilna kiselina i drugi lekovi iz grupe NSAIL (nesteroidni antiinflamatorni lekovi) kao §to je

ibuprofen koji se koristi za ublazavanje bolova,

e Barbiturati (fenobarbital), karbamazepin (antikonvulziv), fenitoin i primidon — lekovi koji se
koriste u leCenju epilepsije,

o Karbenolokson i cimetidin — lekovi koji se primenjuju kod gorusice i poremecaja luéenja Zeluda¢ne
kiseline,

e Ciklosporin (lek koji se primenjuje u terapiji teSkog oblika reumatoidnog artritisa, teSke psorijaze ili
kod transplantacije organa ili kosStane srzi),

¢ Digoksin (kardiotoni¢ni glikozid, primenjuje se u terapiji slabosti srca i/ili nepravilnog sr¢anog ritma),
Diltiazem ili mibefradil (lek koji se primenjuje u terapiji kardiovaskularnih bolesti i povisenog
krvnog pritiska),

e Etinilestradiol i noretistron (kontraceptivni lekovi za oralnu primenu),

Antivirotici (kao $to su ritonavir, indinavir) i inhibitori HIV proteaze (lekovi koji se primenjuju u

terapiji HIV virusne infekcije,

Izoniazid (antibiotici koji se primenjuju u terapiji tuberkuloze),

Ketokonazol ili itrakonazol (lekovi koji se primenjuju u terapiji gljivi¢nih infekcija),

Mifepriston (lek koji se primenjuje za medicinski prekid trudnoce),

Pankuronijum ili vekuronijum (neuromuskularni blokatori; lekovi koji se primenjuju u toku nekih

hirurskih procedura),

e Lekovi koji smanjuju koncentraciju kalijuma u krvi, npr. diuretici, amfotericin B, ksantini, beta-2
agonisti (lekovi koji se primenjuju u terapiji astme),

o Rifampicin i rifabutin — antibiotici koji se koriste u le¢enju tuberkuloze,

o Takrolimus (lek koji se primenjuje nakon transplantacije radi spreGavanja odbacivanja organa),

ny - ny

primiti vakcinu. Dok ste na terapiji ovim lekom, ne smete da primite tzv. "zivu" ili "Zivu, atenuisanu”
vakcinu. Ostale vakcine mogu biti manje efektivne,
o Kobicistat (lek koji uti¢e na metabolizam drugih lekova),

Ukoliko ste na dugotrajnoj terapiji

Ukoliko ste na terapiji Secerne bolesti, povisenog krvnog pritiska ili zadrzavanja te¢nosti u organizmu (edema),
obavestite VasSeg lekara, obzirom da moze biti potrebno prilagodavanje doze leka.

Pre nego Sto se podvrgnete hirurs$koj intervenciji, obavestite Vaseg lekara, stomatologa ili anesteziologa da
primate lek Lemod-Solu.

Ukoliko je potrebno da uradite neke laboratorijske analize, vazno je da obavestite Vaseg lekara ili
medicinsku sestru da primate lek Lemod-Solu. Ovaj lek moze uticati na rezultate nekih testova.

Primena leka Lemod-Solu sa hranom, pi¢ima i alkoholom
Ne treba da uzimate sok od grejpfruta dok ste na terapiji ovim lekom.
Trudnoca, dojenje i plodnost

Trudnoca

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu
za savet pre nego Sto uzmete ovaj lek, s obzirom nato da lek Lemod-Solu moze usporiti rast Vase bebe. Postoji
rizik od male telesne mase novorodenceta, koji se moze smanjiti uzimanjem najmanje efektivne doze
kortikosteroida.

Primecena je pojava katarakte kod odoj¢adi ¢ije su majke tokom trudnoce bile na terapiji kortikosteroidima u
duzem vremenskom intervalu.
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Dojenje
Ukoliko dojite, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu za savet, obzirom da se metilprednizolon u malim
koli¢inama izlu¢uje u maj¢ino mleko.

Plodnost
Kod Zena, terapija kortikosteroidima moze dovesti do poremecaja menstrualnog ciklusa.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Pojava nezZeljenih dejstava, poput vrtoglavice, vertiga, poremecaja vida i umor, su moguc¢i tokom terapije
kortikosteroidima. Ukoliko se ovi simptomi ispolje kod Vas, ne treba da upravljate vozilima i rukujete
masinama.

Lek Lemod-Solu (jac¢ine 20 mg/mL, 40 mg/mL) prasak i rastvara¢ za rastvor za injekciju/infuziju sadrzi
manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, odnosno sustinski je bez natrijuma. Medutim, zbog preporu¢enog
rezima doziranja ovog leka, savetuje se oprez prilikom upotrebe kod pacijenata koji su na dijeti u kojoj se
kontroliSe unos natrijuma.

Lek Lemod-Solu, 500 mg/7,8 mL, prasak i rastvara¢ za rastvor za injekciju/infuziju sadrzi pomoénu
supstancu sa potvrdenim dejstvom benzilalkohol

Lek Lemod-Solu, 500 mg sadrzi 70,2 mg benzilalkohola. Benzilalkohol moZe uzrokovati alergijske reakcije.
Benzilalkohol je povezan sa rizikom od teskih nezeljenih dejstava, ukljucujuéi poteskoce sa disanjem (tzv.
,sindrom dahtanja®) kod beba i male dece. Nemojte koristiti lekove koji sadrze benzilalkohol kod
novorodencadi (do 4 nedelje starosti) i nemojte ih koristiti duze od nedelju dana kod male dece (mlade od 3
godine) osim ukoliko to lekar nije preporucio. Obratite se svom lekaru ili farmaceutu za savet ako imate
oboljenje jetre ili bubrega ili ako ste trudni ili dojite. To je zbog toga §to se velike koli¢ine benzilalkohola
mogu nakupiti u Vasem telu i dovesti do pojave povecane koli¢ine kiseline u krvi (metaboli¢ka acidoza).

3. Kako se primenjuje lek Lemod-Solu

Ukoliko Vas prime u bolnicu zbog bilo kog razloga, uvek obavestite Vaseg lekara ili medicinsku sestru
da primate lek Lemod-Solu, ¢ak iako je proslo 3 meseca od poslednje primljene injekcije.

Doziranje

Vas lekar ée odrediti nacin primene i dozu leka Lemod-Solu, u zavisnosti od stanja zbog koga se le&ite i
njegove tezine. Va$ lekar ¢e propisati najmanju dozu i najkrae moguce vreme terapije za postizanje
ublazavanja simptoma. Ukidanje terapije ovim lekom mora biti postepeno.

Vas lekar ¢e odluciti kada bi trebalo da predete na oralnu primenu terapije.

Odrasli
Lek Lemod-Solu ¢ete primiti kao injekciju u venu (intravenski) ili misi¢ (intramuskularno). Uobicajeno je da
se prva doza leka daje u venu, posebno u hitnim sluéajevima.

Primena leka treba biti spora, najmanje 5 minuta, a za veée doze moze trajati 30 minuta ili duze. Velike doze
se najcesce primenjuju samo dva do tri dana.

Prasak se prvo mora rekonstituisati prilozenim rastvaratem. Ako se lek daje u obliku infuzije, moze se
pomesati sa drugim odgovaraju¢im rastvorima. Ne sme se meSati sa drugim lekovima.

Stariji pacijenti
Terapija ¢e obi¢no biti ista kao i kod mladih odraslih osoba. Medutim, Vas lekar moze zakazati ¢e$c¢e kontrole,
kako bi proverio kako ovaj lek deluje na Vas.

Primena kod dece i adolescenata
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Kortikosteroidi mogu uticati na rast dece, zbog toga ¢e lekar propisati najmanju efektivnu dozu za primenu
kod dece.

Ako ste primili vise leka Lemod-Solu nego $to treba
Ako mislite da ste primili vise injekcija leka Lemod-Solu, odmah se obratite svom lekaru.

Ako ste zaboravili da primite lek Lemod-Solu
Malo je verovatno da ¢e se ovo desiti jer ¢e Vam lek davati za to obu¢eno medicinsko osoblje.

Ako naglo prestanete da primate lek Lemod-Solu
Vas lekar ¢e odluciti kada cete prekinuti terapiju ovim lekom.
Potrebno je da se terapija postepeno obustavlja:
o ukoliko ste primali ponovljene doze kortikosteroida tokom duzeg vremenskog perioda od 3 nedelje,
o ukoliko ste primali velike doze leka Lemod-Solu, iznad 32 mg dnevno, ¢ak iako je terapija trajala 3
nedelje ili krace,
o ukoliko ste ve¢ uzimali tablete ili primali injekcije kortikosteroida u protekloj godini,
o ukoliko ste ve¢ imali problema sa nadbubreznom zlezdom (adrenokortikalna insuficijencija), pre nego
Sto ste zapodceli terapiju ovim lekom.

Prekid terapije ovim lekom treba da bude postepen, kako bi se izbegli simptomi obustave leka. Ovi simptomi
ukljucuju svrab po kozi, povisenu telesnu temperaturu, bol u zglobovima i mi$i¢cima, curenje nosa, lepljive oci,
znojenje i gubitak telesne mase.

Odmabh se obratite Vasem lekaru ako Vam se tokom smanjivanja doze simptomi vrate ili pogorsaju.

Mentalne smetnje za vreme primene leka Lemod-Solu
Za vreme terapije lekom Lemod-Solu mogu nastati mentalni poremecaji (videti odeljak 4).
- Ova oboljenja mogu biti ozbiljna.
- Obic¢no se javljaju nakon nekoliko dana ili nedelja od zapocinjanja primene terapije.
- Cesée se javljaju pri primeni velikih doza leka.
- Veéina ovih poremeéaja se povla¢i sa smanjenjem doze ili potpunom obustavom primene leka.
Medutim, ukoliko se jave, mogu zahtevati odredenu terapiju.

Obratite se Vasem lekaru ukoliko se kod Vas (ili nekog ko je na terapiji ovim lekom) jave bilo koji znaci
mentalnih problema.

Ovo je veoma vazno ukoliko ste depresivni ili mozda razmisljate o samoubistvu. Zabelezeno je nekoliko
slu¢ajeva mentalnih poremecaja pri smanjenju doze ili prekidu terapije metilprednizolonom.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Kod odredenih stanja se terapija lekom Lemod-Solu ne sme prekinuti naglo. Vas$ lekar ¢e odluditi o
eventualnom nastavku terapije.

Odmah obavestite Vaseg lekara ukoliko primetite neko od dole navedenih neZeljenih dejstava:
o Alergijska reakcija, koja se moze ispoljiti u vidu svraba i osipa na kozi, oticanjem lica ili zvizdanjem
u grudima i otezanim disanjem. Ovo nezeljeno dejstvo je retko, ali moze biti ozbiljno.

e Zapaljenje pankreasa, simptomi su bol u stomaku koji se moze Siriti do leda i biti pracen
povrac¢anjem, Sokom i gubitkom svesti.
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e Pucanje ili krvarenje ulkusa (¢ira), simptomi su bol u stomaku koji se moze $iriti do leda, krvarenje
iz anusa (¢mara), prisustvo krvi u stolici, krvava ili crno prebojena stolica i/ili povracanje krvi.

o Infekcije. Ovaj lek moze prikriti ili promeniti znake i simptome nekih infekcija, ili smanjiti otpornost
organizma na infekcije, tako da ih je teSko prepoznati u ranoj fazi. Simptomi mogu ukljucivati
povisenu telesnu temperaturu i osecaj opsteg loseg stanja. Simptomi izbijanja prelezane tuberkuloze
mogu biti iskasljavanje krvi ili bol u grudima. Simptomi prethodne infekcije malarije mogu ukljucivati
drhtavicu i povisenu telesnu temperaturu. Primena ovog leka moZze olaksati nastanak teskih infekcija.

e Embolija pluéa (krvni ugrusak u plué¢ima) sa simptomima: iznenadnog ostrog bola u grudima,
otezanim disanjem i iskasljavanjem krvi.

e PoviSen pritisak u lobanji (pseudotumor cerebri) kod dece, koji se ispoljava glavoboljom,
povrac¢anjem, manjkom energije i pospano$c¢u; najéesce se javlja nakon prekida terapije.

e Tromboflebitis (krvni ugrusci ili tromboza vena nogu) pracen bolnim, ote¢enim, crvenim venama,
osetljivim na dodir.

Ukoliko Vam se javi bilo koje od sledeéih neZeljenih dejstava, ili primetite bilo koje drugo neZeljeno
dejstvo koje nije navedeno u ovom Uputstvu, odmah se obratite Vasem lekaru.

Nezeljena dejstva se javljaju sa odredenom ucestalo$cu, koja se definiSe na slede¢i nacin:
e retko: mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek,
e nepoznato: ucestalost se ne moze proceniti na osnovu dostupnih podataka.

Infekcije i infestacije (nepoznato)
¢ infekcije i povecana sklonost ka infekcijama
e aktiviranje tuberkuloze
e zapaljenje trbusne maramice

Neoplazme — benigne, maligne i neodredene (ukljucujuéi ciste i polipe) (nepoznato)
e Kaposijev sarkom

Poremecaji krvi i limfnog sistema (nepoznato)
o leukocitoza (povecan broj belih krvnih ¢éelija)

Poremecaji imunskog sistema (nepoznato)
e preosetljivost na lek
o anafilakticke reakcije
o anafilaktoidne reakcije

Endokrini poremecéaji (nepoznato)
e Kusingov sindrom (okruglo lice nalik na pun mesec)

e Supresija osovine hipotalamus-hipofiza-nadbubreg (smanjeno lué¢enje hormona hipofize)

e simptomi vezani za steroidni sindrom obustave leka (uklju¢uju¢i povisenu telesnu temperaturu, bol u
misi¢ima i zglobovima, rinitis (curenje nosa), konjunktivitis (crvene i oteCene o¢i), bolne ¢vori¢e na
kozi koji svrbe i gubitak telesne mase)

Poremecaji metabolizma i ishrane (nepoznato)
o metabolicka acidoza (povecana kiselost krvi, zbog razgradnje proteina)

e lipomatoza (nakupljanje masnog tkiva na nekim delovima tela)

e zadrzavanje natrijuma i vode

e grcevi misic¢a zbog gubitka kalijuma

o dislipidemija (poremecaj vrednosti masnoca u Krvi)

e poremecaj tolerancije glukoze

e povecana potreba za insulinom (ili oralnim antidijabeticima kod pacijenata koji imaju dijabetes)
e povecan apetit (moze dovesti do povecanja telesne mase)
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Psihijatrijski poremecaji (nepoznato)

poremecaji afektivnog ponaSanja (depresivno raspoloZenje (ukljucujuci razmisljanje o samoubistvu),
euforija (intenzivan osecaj dobrog raspolozenja), labilnost, zavisnost od lekova)

psihoti¢ne reakcije (stalne promene raspoloZenja, osecaj ekstremnog uzbudenja i energije; sumanute
ideje, stanje u kome osecate, vidite ili ¢ujete stvari koje ne postoje)

poremecaj kognitivne funkcije

zbunjenost

anksioznost

poremecaji ponasanja

poremecaj sna

razdrazljivost

Poremecaji nervnog sistema (nepoznato)

povecan pritisak u lobanji sa papiloedemom (oticanje optickog Zivca, simptom je poremecaj vida)
epileptiéni napadi

amnezija (slaba koncentracija i gubitak pamc¢enja)

vrtoglavica

glavobolja

Poremecaji oka (nepoznato)

ostecenje vida ili zamucen vid (zbog oboljenja koje se zove horioretinopatija)
oStecenje opti¢kog zivca ili katarakta (ispoljava se kao poremecaj vida)
glaukom (poviSen oc¢ni pritisak, koji izaziva bol u o¢ima i glavobolju)
egzoftalmus (ispupéenje oéne jabucice)

istanjenost roznjace ili beonjace

pogorsanje infekcija oka uzrokovanih virusima ili gljivicama

Retko: zamucen vid

Poremecaji uha i labirinta (nepoznato)

vertigo

Kardioloski poremecaji (nepoznato)

kongestivna sré¢ana insuficijencija (slabost srca) sa simptomima kao $to su oteCeni zglobovi, otezano
disanje i palpitacije (ose¢aj lupanja srca)
sréana aritmija (nepravilan rad srca)

Vaskularni poremecéaji (nepoznato)

povisen Krvni pritisak
sniZen Krvni pritisak

povecano zgrusavanje krvi
naleti vrucine

Respiratorni, torakalni i medijastinalni poremecaji (nepoznato)

Stucanje
pluéna embolija (pojava krvnih ugrusaka u plu¢ima)

Gastrointestinalni poremecéaji (nepoznato)

mucnina

povraéanje

proliv

¢ir na zelucu, sa moguc¢im pucanjem i krvarenjem
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e Kkrvarenje u zelucu

o zapaljenje sluzokoze jednjaka, sa ili bez ranica
e otezano gutanje usled gljiviénog oboljenja grla
e intestinalna perforacija (pucanje zida creva)

e goruSica

e nadutost stomaka

e bol u stomaku
e zapaljenje gusterace (pankreasa)
e neprijatan ukus u ustima

Hepatobilijarni poremecaji (nepoznato)
o hepatitis
e povecane vrednosti enzima jetre (ALT, AST)

Poremecaji kozZe i potkoZnog tkiva (nepoznato)
o teska alergijska reakcija (angioedem)
e povecana dlakavost
e istanjena, osetljiva koza
e tackasto krvarenje ispod koze, modrice, crvenilo koze
e pojacano znojenje
e svrab, osip, koprivnjaca

e strije
e povecana ili smanjena prebojenost koze
e akne

o telangiektazija (trajno prosirenje malih povrSinskih krvnih sudova koze)

Poremecaji miSi¢no-kostanog sistema i vezivnog tkiva (nepoznato)
e miSic¢na slabost, bolovi u miSi¢ima, atrofija misic¢a
e osteoporoza, osteonekroza (odumiranje kostanog tkiva), patoloski prelomi
e problemi sa zglobovima, bol u zglobovima
e usporen rast

Poremecaji reproduktivnog sistema i dojki (nepoznato)
e poremecaj menstrualnog ciklusa
e izostanak menstruacije

Opsti poremecaji i reakcije na mestu primene (nepoznato)
e Uusporeno zarastanje rana

o periferni otoci
e slabost, umor
e reakcija na mestu primene injekcije

Ispitivanja (nepoznato)
e povisen o¢ni pritisak
e smanjena tolerancija na ugljene hidrate

e smanjena koncentracija kalijuma u krvi, povecana vrednost alkalne fosfataze u krvi, povecana
koncentracija uree u krvi

e povecana koncentracija kalcijuma u urinu
e smanjena reakcija na koznim testovima

Povrede, trovanja i proceduralne komplikacije (nepoznato)
e pucanje tetive
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o prelom ki¢me kao posledica kompresije

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Lemod-Solu

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Lemod-Solu posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem i unutra§njem
pakovanju nakon “Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti.

Lemod-Solu, 20 mg/mL,prasak i rastvarac za rastvor za injekciju/infuziju: 2 godine.
Lemod-Solu, 40 mg/mL prasak i rastvarac za rastvor za injekciju/infuziju: 2 godine.
Rok upotrebe nakon prve rekonstitucije: Lek primeniti odmah nakon rekonstitucije.

Lemod-Solu, 500 mg/7,8 mL,prasak i rastvarac za rastvor za injekciju/infuziju: 5 godina.
Rok upotrebe nakon prve rekonstitucije: Hemijska i fizi¢ka stabilnost pripremljenog rastvora je potvrdena 48
sati na temperaturi do 25°C, zasti¢eno od svetlosti.

S mikrobioloske tacke gledista rastvor treba odmah primeniti nakon pripreme za upotrebu. Ako se odmah ne
upotrebi, vreme i uslovi ¢uvanja pre upotrebe su odgovornost korisnika, i ne bi smeli biti duzi od 24 sata na
temperaturi od 2 - 8°C, osim ako se rekonstitucija/razblazenje ne vrsi u kontrolisanim i validiranim asepti¢nim
uslovima.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. SadrZaj pakovanja i ostale informacije
Sta sadrzi lek Lemod-Solu
Aktivna supstanca je:

Lemod-Solu, 20 mg/mL, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju/infuziju:

Jedna bocica praska sadrzi: metilprednizolon 20 mg
(u obliku metilprednizolon-natrijum-sukcinata)
Jedna ampula sa 1 mL rastvaraca sadrzi: vodu za injekcije.

Lemod-Solu, 40 mg/mL, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju/infuziju:
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Jedna bocica praska sadrzi: metilprednizolon 40 mg
(u obliku metilprednizolon-natrijum-sukcinata)
Jedna ampula sa 1 mL rastvara¢a sadrzi: vodu za injekcije.

Lemod-Solu, 500 mg/7,8 mL, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju/infuziju, 500 mg/7,8 mL:

Jedna bocica praska sadrzi: metilprednizolon 500 mg
(u obliku metilprednizolon-natrijum-sukcinata)
Jedna ampula sa 7,8 mL rastvaraca sadrzi: vodu za injekcije sa 0,9% benzil alkohola.

Pomoc¢ne supstance Su:

Lemod-Solu, 20 mg/mL, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju/infuziju:
Prasak:

- Dinatrijum-fosfat

- Monobazni natrijum-fosfat, monohidrat

- Natrijum-hidroksid

Rastvarac:

- voda za injekcije.

Lemod-Solu, 40 mg/mL, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju/infuziju:
Prasak:

- Dinatrijum-fosfat

- Monobazni natrijum-fosfat, monohidrat

- Natrijum-hidroksid.

Rastvarac:

- voda za injekcije.

Lemod-Solu, 500 mg/7,8 mL, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju/infuziju:
Prasak:

- Dinatrijum-fosfat, bezvodni

- Natrijum-dihidrogenfosfat, monohidrat

- Natrijum-hidroksid.

Rastvarac:

- benzil alkohol

- voda za injekcije.

Kako izgleda lek Lemod-Solu i sadrzaj pakovanja

Prasak i rastvara¢ za rastvor za injekciju/infuziju.

Lemod-Solu, 20 mg/mL,prasak i rastvarac za rastvor za injekciju/infuziju
Lemod-Solu, 40 mg/mL,prasak i rastvarac za rastvor za injekciju/infuziju

Prasak: beo do skoro beo, porozni kolag.
Rastvara¢: bistra bezbojna te¢nost, bez mirisa.

Lemod-Solu, 500 mg/7,8 mL,prasak i rastvarac za rastvor za injekciju/infuziju:
Prasak: beo do skoro beo, porozni kolag.
Rastvara¢: bistra, bezbojna te¢nost, sa slabim mirisom na benzilalkohol.

Lemod-Solu, 20 mg/mL prasak i rastvarac za rastvor za injekciju/infuziju.
Lemod-Solu, 40 mg/mL prasak i rastvarac za rastvor za injekciju/infuziju:

Unutrasnje pakovanje:

za praSak: za rastvor za injekciju/infuziju je boc¢ica od bezbojnog stakla (hidroliticke otpornosti staklo tip 1),
zatvorena gumenim ¢epom i aluminijumskom kapicom sa flip-off plasti¢nim poklopcem.
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za rastvarac: za rastvor za injekciju/infuziju je staklena ampula od bezbojnog stakla (hidroliticke otpornosti
staklo tip I).
Jedna ampula sadrzi 1 mL rastvarac¢a za rastvor za injekciju/infuziju.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 15 bocica sa praskom za rastvor za
injekciju/infuziju (ukupno 15 bocica, 15 x 20 mg, odnosno 15 x 40 mg) i 15 ampula sa rastvaracem za rastvor
za injekciju/infuziju od 1 mL (ukupno 15 ampula, 15 x 1 mL) i Uputstvo za lek.

Lemod-Solu, 500 mg/7,8 mL, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju/infuziju:

Unutrasnje pakovanje:

za praSak: za rastvor za injekciju/infuziju je bocica od bezbojnog stakla (hidroliticke otpornosti staklo tip I ili
tip II), zatvorena gumenim ¢epom i aluminijumskom kapicom sa flip-off plasticnim poklopcem.

za rastvarac: za rastvor za injekciju/infuziju je staklena ampula od bezbojnog stakla (hidroliticke otpornosti tip
1), sa identifikacionom tackom plave boje (one point cut) i identifikacionim prstenom plave boje.

Jedna ampula sadrzi 7,8 mL rastvaraca za rastvor za injekciju/infuziju.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna bocica sa praskom za rastvor za

injekciju/infuziju (ukupno 1 bocica, 1 x 500 mg), jedna ampula sa rastvaracem za rastvor za injekciju/infuziju
od 7,8 mL (ukupno 1 ampula, 1 x 7,8 mL) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvoda¢

HEMOFARM AD VRSAC, Beogradski put bb, Vriac, Republika Srbija
Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Januar, 2025.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.

Broj i datum dozvole:

Lemod-Solu, 20 mg/mL, prasak i rastvara¢ za rastvor za injekciju/infuziju:
000457617 2023 od 31.07.2024.

Lemod-Solu, 40 mg/mL, prasak i rastvara¢ za rastvor za injekciju/infuziju:
000457618 2023 od 31.07.2024.

Lemod-Solu, 500 mg/7,8 mL, prasak i rastvara¢ za rastvor za injekciju/infuziju:
000457619 2023 od 22.07.2024.

<SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA >
Terapijske indikacije

Lek Lemod-Solu je indikovan u terapiji stanja koja zahtevaju brzo i intenzivno dejstvo kortikosteroida, kao
Sto su:
1. Dermatoloska oboljenja
Tezak oblik erythema multiforme (Stevens-Johnson-ov sindrom).
2. Alergijske bolesti i reakcije
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Bronhijalna astma, tezak sezonski ili celogodisnji alergijski rinitis, angioneurotski edem,
anafilaksa.

3. Gastro-intestinalna oboljenja
Ulcerozni kolitis, Kronova bolest.

4. Respiratorna oboljenja
Aspiracija gastri¢nog sadrzaja, fulminantna ili diseminovana tuberkuloza (sa odgovaraju¢om anti-
tuberkuloznom hemioterapijom).

5. Neuroloski poremecaji
Cerebralni edem kao posledica tumora mozga, akutne egzacerbacije multiple skleroze koja je po
toku relapsno-remitentna.

6. Razno
Tuberkulozni meningitis (sa odgovaraju¢om anti-tuberkuloznom hemioterapijom)
Transplantacija.

Doziranje i na¢in primene

Lek Lemod-Solu se moze primeniti intravenski (u vidu injekcije ili infuzije) ili intramuskularno, ali prikladniji
nacin u sluc¢ajevima hitnog reagovanja je intravenska injekcija primenjena u odgovaraju¢em vremenskom
intervalu. Ukoliko se intravenski primenjuje velika doza leka Lemod-Solu, treba ga davati u periodu od
najmanje 30 minuta. Doze do 250 mg treba primeniti intravenski u periodu od najmanje pet minuta.

Zahtevi za doziranje su razli¢iti i moraju biti individualizovani na osnovu bolesti koja se leci, njene tezine i
odgovora pacijenta tokom celog trajanja lecenja. U svakom pojedina¢nom slu¢aju se mora doneti odluka u
odnosu na procenu rizika i koristi.

Odgovaraju¢u dozu odrzavanja treba odrediti smanjenjem pocetne doze leka oduzimanjem malih koli¢ina leka
u odgovarajuc¢im vremenskim intervalima dok se ne postigne najmanja doza koja ¢e odrzati adekvatan klini¢ki
odgovor.

Ako je potrebno da se nakon dugotrajne terapije obustavi primena leka, potrebno je povladiti ga postepeno, a
ne naglo (videti odeljak ,, Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka *).

Nakon pocetnog hitnog perioda primene leka, treba razmotriti primenu injekcionog leka duzeg dejstva ili leka
primenjenog oralnim putem.

Za intravensku infuziju, inicijalno pripremljen rastvor se moze razblaziti sa 5% rastvorom glukoze,
izotoni¢nim fizioloskim rastvorom, ili 5% rastvorom glukoze u izotoni¢nom fizioloskom rastvoru. Da bi se
izbegli problemi kompatibilnosti sa ostalim lekovima, lek Lemod-Solu treba primenjivati samostalno i samo
u navedenim rastvorima.

Nezeljena dejstva primene leka Lemod-Solu se mogu smanjiti primenom najmanje efektivne doze u najkracem
vremenskom periodu (videti odeljak ,, Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka *).

Lekove za parenteralnu primenu, ukoliko je to moguce, treba vizuelno proveriti na prisustvo vidljivih ¢estica
i promenu boje rastvora pre primene.

Odrasli

Doziranje varira u zavisnosti od tezine stanja. Poéetna doza se kre¢e od 10 do 500 mg. Prilikom terapije
reakcija odbacivanja tkiva nakon transplantacije, moze biti potrebna doza do 1 g/dnevno. lako su doziranje i
protokoli leCenja varirali u studijama primene metilprednizolon-natrijum-sukcinata u terapiji reakcija
odbacivanja tkiva, objavljena literatura podrzava primenu doza od 500 mg do 1 g kao najces$ée primenjivanih
doza u akutnoj fazi odbacivanja. Terapiju ovim dozama treba ograniéiti na 48 do 72 sata, tj. samo dok se stanje
pacijenta ne stabilizuje, s obzirom na to da duza primena velikih doza kortikosteroida moze da prouzrokuje
ozbiljna nezeljena dejstva (videti odeljke ,, Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka i ,, NeZeljena
dejstva®).
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Pedijatrijska populacija

U terapiji indikacija koja zahtevaju velike doze kortikosteroida, kao §to su hematoloska, reumatska, renalna i
dermatoloska stanja, preporuc¢ene doze se krecu od 30 mg/kg/dnevno do maksimalno 1g/dnevno.

Ovo doziranje se kao pulsna terapija svaki ili svaki drugi dan, moze ponoviti do tri puta.

U terapiji reakcije odbacivanja transplantata nakon transplantacije, preporucuje se doziranje 10-20 mg/kg/dan
tokom najvise do 3 dana, do maksimalno 1 g/dan. U terapiji status asthmaticus, preporucuje se doziranje od
1-4 mg/kg/dan u trajanju od 1-3 dana.

Za primenu leka kod dece mlade od 3 godine videti odeljak ,, Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi
leka“.

Stariji pacijenti
Lek Lemod-Solu se prvenstveno primenjuje u akutnim kratkotrajnim stanjima. Nema podataka koji bi

upucivali na potrebu promene doze kod starijih pacijenata. Terapiju kod starijih pacijenata treba planirati
imajuéi u vidu ozbiljnije posledice Cestih nezeljenih dejstava usled primene kortikosteroida kod starijih
pacijenata, zbog Cega je potrebno stalno klini¢ko pracenje (videti odeljak ,, Posebna upozorenja i mere opreza
pri upotrebi leka *).

Detaljne preporuke za doziranje kod odraslih su sledece:

Pulsna terapija metilprednizolonom intravenskim putem, koja se sastoje od primene 250 mg/dnevno ili vise,
tokom nekoliko dana (obi¢no do 5 dana) moze biti pogodna tokom epizoda egzacerbacije ili stanja koja ne
reaguju na standardnu terapiju, kao Sto su reumatski poremecaji, sistemski eritematozni lupus, edematozna
stanja, kao $to su glomerulonefritis ili lupus nefritis. Kod multiple skleroze koja ne reaguje na standardnu
terapiju (ili tokom epizoda egzacerbacije), primenjivati pulsnu terapiju od 500 mg/dan ili 12000 mg/dan tokom
3ili 5 dana u trajanju 30 minuta.

U terapiji anafilakti¢ke reakcije prvo treba primeniti adrenalin ili noradrenalin kako bi se odmah postiglo
hemodinamsko dejstvo, a zatim intravensku injekciju leka Lemod-Solu sa drugim preporu¢enim procedurama.
Postoje dokazi da kortikosteroidi preko njihovog produzenog hemodinamskog dejstva povoljno deluju u
smislu prevencije rekurentnih napada akutnih anafilaktickih reakcija.

U terapiji reakcija preosetljivosti, lek Lemod-Solu dovodi do olakSanja tegoba za pola do dva sata. Kod
pacijenata koji imaju status asthmaticus, lek Lemod-Solu se moze primeniti u dozi od 40 mg intravenski, sa
ponovljenim davanjem zavisno od pacijentovog odgovora. Kod nekih pacijenata sa astmom moze biti korisna
primena spore intravenske infuzije tokom perioda od nekoliko sati.

U terapiji reakcija odbacivanja transplantata posle transplantacije primenjivane su doze i do 1 g/dan u cilju
supresije krize odbacivanja transplantata, a doze od 500 mg do 1 g se uobi¢ajeno primenjuju za akutno
odbacivanje. Terapiju treba primenjivati samo do stabilizacije pacijentovog stanja; obi¢no ne duze od 48 — 72
sata.

U terapiji cerebralnog edema, kortikosteroidi se primenjuju u cilju smanjenja ili prevencije cerebralnog
edema povezanog sa tumorima mozga (primarni ili metastatski).

Kod pacijenata sa edemom usled prisustva tumora, titracija doze kortikosteroida je vazna kako bi se izbeglo
povratno povecanje intrakranijalnog pritiska. Ukoliko dode do edema mozga pri smanjenju doze (pri cemu je
isklju¢eno intrakranijalno krvarenje), treba ponovo zapoceti sa primenom vecih doza i ¢eS¢om primenom leka
parenteralnim putem. Pacijenti sa nekim oblicima maligniteta mogu imati potrebu da ostanu na oralnoj
kortikosteroidnoj terapiji tokom nekoliko meseci ili dozivotno. Sli¢ne ili ve¢e doze mogu biti od pomo¢i u
cilju kontrole edema tokom radijacione terapije.

Sledece terapijske sheme se preporucuju u terapiji edema usled tumora mozga.

Shema A (1) Doza (mQq) Nadin primene Interval u satima Trajanje

Preoperativno 20 i.m. 3-6

Tokom hirurS§kog 20 do 40 RY svakog sata

zahvata

Postoperativno 20 i.m. 3 24 sata
16 i.m. 3 24 sata
12 i.m. 3 24 sata
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8 i.m. 3 24 sata

4 i.m. 3 24 sata

4 i.m. 6 24 sata

4 i.m. 12 24 sata
Shema B (2) Doza (mq) Nacin primene Interval u satima Trajanje u danima
Preoperativno 40 I.m. 6 2-3
Postoperativno 40 i.m. 6 3-5

20 Oralni 6 1

12 Oralni 6 1

8 Oralni 8 1

4 Oralni 12 1

4 Oralni 1
Cilj je prekinuti sa terapijom posle ukupno 10 dana.
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U terapiji akutnih egzacerbacija multiple skleroze kod odraslih, preporuéena doza je 500 mg/dan ili 1 g
dnevno tokom 3 dana. Lek Lemod-Solu treba primeniti kao intravensku infuziju tokom najmanje 30 minuta.

U drugim indikacijama, inicijalno doziranje ¢e varirati od 10 do 500 mg zavisno od uzroka bolesti koji se
lec¢i. Mogu biti potrebne vece doze u cilju sprovodenja kratkotrajne terapije teskih, akutnih stanja. Inicijalnu
dozu, do 250 mg, treba primeniti intravenskim putem tokom perioda od najmanje 5 minuta, doze vece od 250
mg treba primeniti intravenski tokom perioda od najmanje 30 minuta. Naredne doze se mogu primeniti
intravenski ili intramuskularno u intervalima koji zavise od odgovora pacijenta i klinickog stanja. Primena
kortikosteroida je terapija koja se primenjuje kao dodatna, a ne kao zamena za konvencionalnu terapiju.

Ne preporucuje se epiduralna i intratekalna primena leka.
Lista pomoénih supstanci

Lemod-Solu, 20 mg/mL, prasak i rastvara¢ za rastvor za injekciju/infuziju:
Pragak:

- Dinatrijum-fosfat

- Monobazni natrijum-fosfat, monohidrat

- Natrijum-hidroksid

Rastvarac:

- voda za injekcije.

Lemod-Solu, 40 mg/mL, prasak i rastvara¢ za rastvor za injekciju/infuziju:
Prasak:

- Dinatrijum-fosfat

- Monobazni natrijum-fosfat, monohidrat

- Natrijum-hidroksid.

Rastvarac:

- voda za injekcije.

Lemod-Solu, 500 mg/7,8 mL, prasak i rastvara¢ za rastvor za injekciju/infuziju:

Prasak:

- Dinatrijum-fosfat, bezvodni

- Natrijum-dihidrogenfosfat, monohidrat
- Natrijum-hidroksid.

Rastvarac:
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- benzilalkohol
- voda za injekcije.

Inkompatibilnost

Ovaj lek se ne sme mesati sa drugim lekovima, osim sa onima koji su navedeni u odeljku ,,Doziranje i nacin
primene®.

Rok upotrebe

Lemod-Solu, 20 mg/mL, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju/infuziju,
Lemod-Solu, 40 mg/mL, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju/infuziju:
Rok upotrebe pre prvog otvaranja leka: 2 godine

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja/rekonstitucije leka: Upotrebiti odmah.

Razblazeni rastvor upotrebiti odmah.

Lemod-Solu, 500 mg/7,8 mL, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju/infuziju.
Rok upotrebe pre prvog otvaranja leka: 5 godina

Rok upotrebe nakon prve rekonstitucije: Hemijska i fizi¢ka stabilnost pripremljenog rastvora je potvrdena 48
sati na temperaturi do 25°C, zasti¢eno od svetlosti.

S mikrobioloske tacke gledista rastvor treba odmah primeniti nakon pripreme za upotrebu. Ako se odmah ne
upotrebi, vreme i uslovi ¢uvanja pre upotrebe su odgovornost korisnika, i ne bi smeli biti duzi od 24 sata na
temperaturi od 2 - 8°C, osim ako se rekonstitucija/razblazenje ne vrsi u kontrolisanim i validiranim asepti¢nim
uslovima.

Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Cuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti.
Za uslove ¢uvanja nakon rekonstitucije leka, videti odeljak ,,Rok upotrebe*.

Priroda i sadrzaj pakovanja

Lemod-Solu, 20 mg/mL prasak i rastvarac za rastvor za injekciju/infuziju.
Lemod-Solu, 40 mg/mL prasak i rastvarac za rastvor za injekciju/infuziju:

Unutrasnje pakovanje:
za praSak: za rastvor za injekciju/infuziju je boc¢ica od bezbojnog stakla (hidroliticke otpornosti staklo tip 1),
zatvorena gumenim ¢epom i aluminijumskom kapicom sa flip-off plasti¢nim poklopcem.

za rastvarad: za rastvor za injekciju/infuziju je staklena ampula od bezbojnog stakla (hidroliti¢ke otpornosti
staklo tip I).
Jedna ampula sadrzi 1 mL rastvaraca za rastvor za injekciju/infuziju.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 15 bocica sa praskom za rastvor za
injekciju/infuziju (ukupno 15 bocica, 15 x 20 mg, odnosno 15 x 40 mg) i 15 ampula sa rastvaracem za rastvor
za injekciju/infuziju od 1 mL (ukupno 15 ampula, 15 x 1 mL) i Uputstvo za lek.

Lemod-Solu, 500 mg/7,8 mL, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju/infuziju:

Unutra$nje pakovanje:

za prasak za rastvor za injekciju/infuziju je bocica od bezbojnog stakla (hidroliticke otpornosti staklo tip I ili
tip 1), zatvorena gumenim ¢epom i aluminijumskom kapicom sa flip-off plasticnim poklopcem.
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za rastvarac: za rastvor za injekciju/infuziju je staklena ampula od bezbojnog stakla (hidroliticke otpornosti tip
1), sa identifikacionom ta¢kom plave boje (one point cut) i identifikacionim prstenom plave boje.
Jedna ampula sadrzi 7,8 mL rastvaraéa za rastvor za injekciju/infuziju.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna bocica sa praskom za rastvor za
injekciju/infuziju (ukupno 1 bocica, 1 x 500 mg), jedna ampula sa rastvaracem za rastvor za injekciju/infuziju

od 7,8 mL (ukupno 1 ampula, 1 x 7,8 mL) i Uputstvo za lek.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vazecéim propisima.
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