
سولو‑ميدرول®

سكسينات صوديوم الميثيل بريدنيزولون

محلول 40 مجم - 125 مجم - 250 مجم مخصص للحقن

مسحوق ومذيب 500 مجم - 1000 مجم لتحضير محلول مخصص للحقن

مسحوق ومذيب 40 مجم - 125 مجم - 500 مجم - 1000 مجم لتحضير محلول مخصص للحقن

بلجيكا

ملخص خصائص المنتج

	�اسم المنتج الدوائي .1

مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول S.A.B. )= خالٍ من الكحول البنزيلي( 40 مجم - 125 مجم - 250 مجم 

في قارورة من نوع Act-O‑Vial لتحضير محلول مخصص للحقن

مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول 500 مجم – 1000 مجم لتحضير محلول مخصص للحقن

مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول S.A.B. )= خالٍ من الكحول البنزيلي( 40 مجم - 125 مجم - 500 مجم - 

1000 مجم لتحضير محلول مخصص للحقن

)ميثيل بريدنيزولون(

	�التركيب النوعي والكمي .2

المكون الفعال في سولو‑ميدرول هو الميثيل بريدنيزولون. وهو موجود في صورة سكسينات 

صوديوم الميثيل بريدنيزولون.

مسحوق ومذيب لتحضير محلول مخصص للحقن )خالٍ من الكحول البنزيلي(: نظام قارورة من 

:Act-O‑Vial نوع

مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول S.A.B. 40 مجم في قارورة من نوع Act-O‑Vial لتحضير محلول 

مخصص للحقن: تحتوي كل قارورة على سكسينات صوديوم الميثيل بريدنيزولون بما يكافئ 

40 مجم من الميثيل بريدنيزولون

مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول S.A.B. 125 مجم في قارورة من نوع Act-O‑Vial لتحضير 

محلول مخصص للحقن: تحتوي كل قارورة على سكسينات صوديوم الميثيل بريدنيزولون بما يكافئ 

125 مجم من الميثيل بريدنيزولون

مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول S.A.B. 250 مجم في قارورة من نوع Act-O‑Vial لتحضير 

محلول مخصص للحقن: تحتوي كل قارورة على سكسينات صوديوم الميثيل بريدنيزولون بما يكافئ 

250 مجم من الميثيل بريدنيزولون

مسحوق ومذيب لتحضير محلول مخصص للحقن:

مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول 500 مجم لتحضير محلول مخصص للحقن: تحتوي كل قارورة على 

سكسينات صوديوم الميثيل بريدنيزولون بما يكافئ 500 مجم من الميثيل بريدنيزولون

مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول 1000 مجم لتحضير محلول مخصص للحقن: تحتوي كل قارورة 

على سكسينات صوديوم الميثيل بريدنيزولون بما يكافئ 1000 مجم من الميثيل بريدنيزولون

مسحوق ومذيب لتحضير محلول مخصص للحقن )خالٍ من الكحول البنزيلي(:

مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول S.A.B. 40 مجم لتحضير محلول مخصص للحقن: تحتوي كل 

قارورة على سكسينات صوديوم الميثيل بريدنيزولون بما يكافئ 40 مجم من الميثيل بريدنيزولون

مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول S.A.B. 125 مجم لتحضير محلول مخصص للحقن: تحتوي كل قارورة على 

سكسينات صوديوم الميثيل بريدنيزولون بما يكافئ 125 مجم من الميثيل بريدنيزولون

مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول S.A.B. 500 مجم لتحضير محلول مخصص للحقن: تحتوي كل قارورة على 

سكسينات صوديوم الميثيل بريدنيزولون بما يكافئ 500 مجم من الميثيل بريدنيزولون

مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول S.A.B. 1000 مجم لتحضير محلول مخصص للحقن: تحتوي كل قارورة 

على سكسينات صوديوم الميثيل بريدنيزولون بما يكافئ 1000 مجم من الميثيل بريدنيزولون

السواغات ذات التأثير المعروف:

الكحول البنزيلي: محاليل سولو‑ميدرول المحضَرة التي تحتوي على 9 مجم من الكحول البنزيلي لكل 

مل، باستثناء المحاليل المحضرةَ من سولو‑ميدرول S.A.B. وسولو‑ميدرول S.A.B. في قارورة من نوع 

Act-O‑Vial )خالٍ من الكحول البنزيلي(.

الصوديوم:

-	�مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول S.A.B. 40 مجم في قارورة من نوع Act-O‑Vial لتحضير محلول 

.Act-O‑Vial مخصص للحقن يحتوي على 11.27 مجم من الصوديوم لكل قارورة من نوع

-	�مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول S.A.B. 125 مجم في قارورة من نوع Act-O‑Vial لتحضير محلول 

.Act-O‑Vial مخصص للحقن يحتوي على 16.52 مجم من الصوديوم لكل قارورة من نوع

-	�مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول S.A.B. 250 مجم في قارورة من نوع Act-O‑Vial لتحضير محلول 

.Act-O‑Vial مخصص للحقن يحتوي على 32.56 مجم من الصوديوم لكل قارورة من نوع

-	�مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول S.A.B. 40 مجم لتحضير محلول مخصص للحقن يحتوي على 

8.73 مجم من الصوديوم لكل قارورة.

-	�مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول S.A.B. 125 مجم لتحضير محلول مخصص للحقن يحتوي على 

14.60 مجم من الصوديوم لكل زجاجة.

-	�مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول 500 مجم وسولو‑ميدرول 500 مجم S.A.B. لتحضير محلول مخصص 

للحقن يحتوي على 58.39 مجم من الصوديوم لكل قارورة.

-	�مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول 1000 مجم وسولو‑ميدرول 1000 مجم S.A.B. لتحضير محلول 

مخصص للحقن يحتوي على 116.78 مجم من الصوديوم لكل قارورة.

اللاكتوز: المحاليل المحضَرة من مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول S.A.B. 40 مجم في قارورة من نوع 

Act-O‑Vial لتحضير محلول مخصص للحقن ومسحوق ومذيب سولو‑ميدرول S.A.B. 40 مجم لتحضير 

محلول مخصص للحقن، التي تحتوي على 25 مجم من اللاكتوز لكل مل.

للاطلاع على القائمة الكاملة للسواغات، انظر القسم 6.1

�الشكل الصيدلاني 	.3

تحتوي كل عبوة على مسحوق معقم مخصص للحقن ومحلول معقم.

للاستعمال عبر الوريد وفي العضل.

�التفاصيل الإكلينيكية 	.4

دواعي الاستعمال العلاجية 	4.1

ينبغي أن تعد القشرانيات السكرية مجرد علاج للأعراض فقط، إلا في حالة بعض اضطرابات الغدد الصماء 

حيث تستخدم كعلاج بديل.

علاج مضاد للالتهاب

�الاضطرابات الروماتيزمية 	•

	�كعلاج مساعد للاستعمال قصير الأمد )لمساعدة المريض في التغلب على النوبات الحادة أو تفاقم 

الحالة( في:

	-	�الفصال العظمي عقب التعرض لإصابة

	-	�التهاب الزليل المصاحب للفصال العظمي

	-	�التهاب المفاصل الروماتويدي، بما في ذلك التهاب المفاصل الروماتويدي اليفعي )قد تتطلب 

بعض الحالات المحددة علاجًا دائمًا بجرعات منخفضة(

	-	�التهاب الجراب الحاد وشبه الحاد

	-	�التهاب اللقيمة

	-	�التهاب زليل الوتر الحاد غير المحدد

	-	�التهاب المفاصل النقرسي الحاد

	-	�التهاب المفاصل الصدفي

	-	�التهاب الفقار المقسط

�أمراض الكولاجين )أمراض المعقدات المناعية( 	•

	�أثناء تفاقم الحالة أو كعلاج دائم في حالات محددة من:

	-	�سيستمك لوباس ايريثماتوزيس )والتهاب الكلية الذئبي(

	-	�التهاب القلب الروماتزمي الحاد

	-	�التهاب الجلد والعضلات الجهازي )التهاب العضلات المتعددة(

	-	�التهاب الشرايين العقدي المتعدد

	-	�متلازمة جودباستشر

�الأمراض الجلدية 	•

	-	�الفقاع

	-	�الاحمرار الجلدي عديد الأشكال والحاد )متلازمة ستيفنز‑جونسون(

	-	�التهاب الجلد التقشري

	-	�التهاب الجلد الفقاعي الهربسي الشكل

	-	�التهاب الجلد الدهني الشديد

	-	�الصدفية الحادة

	-	�الفطار الفطراني

	-	�الارتيكاريا

�حالات الحساسية 	•

	�السيطرة على حالات الحساسية الشديدة أو التعجيزية التي لا تستجيب للمحاولات الكافية من العلاج 

التقليدي في:

	-	�الربو الشعبي

	-	�التهاب الجلد التماسي

	-	�التهاب الجلد التأتبي

	-	�داء المصل

	-	�التهاب غشاء الأنف المخاطي الموسمي أو الدائم الناتج عن الحساسية

	-	�تفاعلات فرط الحساسية للعقاقير

	-	�تفاعلات نقل الدم الشروية

	-	�تورم الحنجرة الحاد غير المُعدِي )إبينفرين هو العقار الأمثل(

�أمراض العيون 	•

	�الحالات الالتهابية وحالات الحساسية الشديدة الحادة والمزمنة المتعلقة بالعين، مثل:

	-	�التهاب العين الناتج من الحزام الناري

	-	�التهاب القزحية، التهاب القزحية والجسم الهدبي

	-	�التهاب المشيمية والشبكية

	-	�التهاب المشيمية والتهاب العنبية المنتشر الخلفي

	-	�التهاب العصب البصري

	-	�الرمد السمباثاوي

�الأمراض المعدية المعوية 	•

لمساعدة المريض في التغلب على الفترة الحرجة للمرض في: 	

	-	�التهاب القولون التقرحي )علاج جهازي( 

	-	�التهاب الأمعاء الموضعي )علاج جهازي( 

�الأمراض التنفسية 	•

	-	�الساركويد الرئوي

	-	�التسمم بالبريليوم

	-	�السل الرئوي المفاجئ أو المنتشر عند استخدام الدواء بالتزامن مع العلاج الكيميائي المناسب 

المضاد للسل

	-	�متلازمة لوفلر التي لا يمكن إدارتها بالوسائل الأخرى 

	-	�الالتهاب الرئوي الشفطي 

�حالات التورم 	•

	�لتحفيز إدرار البول أو الشفاء من البيلة البروتينية في المتلازمة الكلوية، غير المصحوبة بحالة بولينا 

الدم، من النوع مجهول السبب أو الناتجة عن لوباس ايريثماتوزس.

علاج كابت للمناعة

�عمليات زراعة الأعضاء 	•

علاج الاضطرابات المتعلقة بأمراض الدم والأورام

�اضطرابات الدم 	•

	-	�فقر الدم الانحلالي المكتسب )المناعي الذاتي(

	-	�فرفرية نقص الصفيحات الدموية مجهولة السبب لدى البالغين )عبر الوريد فقط، ويمنع الحقن 

في العضل(

	-	�قلة الصفيحات الدموية الثانوية لدى البالغين

	-	�قلة الأرومات الحمر )فقر الدم(

	-	�فقر الدم الخلقي الناجم عن نقص التنسج )المتعلق بالكريات الحمراء(

�أمراض الأورام 	•

رعاية تلطيفية لحالات:

	-	�ابيضاض الدم وسرطان الغدد الليمفاوية لدى البالغين

	-	�ابيضاض الدم الحاد لدى الأطفال

أخرى

	�الجهاز العصبي •

	-	�التورم الدماغي الناتج عن الأورام ‑ سواء الرئيسية أو النقيلية و/أو المرتبط بالعلاج الجراحي أو 

الإشعاعي

	-	�تفاقم حالة التصلب المتعدد بشكل حاد

	-	�إصابة الحبل الشوكي الحادة. ينبغي أن يبدأ العلاج خلال 8 ساعات من حدوث الإصابة.

	�التهاب السحايا السليّ المصحوب بإحصار أو إحصار وشيك تحت العنكبوتية، عند استخدام الدواء  •

بالتزامن مع العلاج الكيميائي المناسب المضاد للسل

	�داء الشعرينات المصحوب بإصابة في الأعصاب أو عضلة القلب •

	�منع الغثيان والقيء المصاحبين للعلاج الكيميائي للسرطان •

اضطرابات الغدد الصماء

	�قصور القشرة الكظرية الرئيسي أو الثانوي •

	�قصور القشرة الكظرية الحاد •

بالنسبة لدواعي الاستعمال هذه، العقار الأمثل للعلاج هو هيدروكورتيزون أو كورتيزون. يمكن استخدام 

المركبات الاصطناعية المناظرة في حالات معينة إذا تمت إضافتها إلى القشرانيات المعدنية.

	�علاج حالات الصدمة: الصدمة الناتجة عن قصور القشرة الكظرية أو الصدمة التي لا تستجيب للعلاج  •

التقليدي، في حالة التأكد من الإصابة بقصور القشرة الكظرية أو الاشتباه في الإصابة به )بشكل عام 

فإن هيدروكورتيزون هو المستحضر الأمثل. إذا كانت آثار القشرانيات المعدنية غير مرغوبة، يفضل 

حينها استخدام الميثيل بريدنيزولون(.

	�قبل الإجراءات الجراحية وفي حالة الأمراض أو الإصابات الشديدة، مع المرضى المعروف إصابتهم  •

بقصور القشرة الكظرية أو ممن يشُك في وجود مخزون كافٍ من هرمونات الغدة الكظرية لديهم.

	�فرط تنسج الغدة الكظرية الخلقي •

	�التهاب الغدة الدرقية غير القيحي •

	�فرط الكالسيوم الدم المصاحب للسرطان •

الجرعة وطريقة الاستعمال 	4.2

الجرعة

انظر الجدول أدناه لمعرفة الجرعات الموصى بها.

الجرعات الموصى بها من سكسينات صوديوم الميثيل بريدنيزولون

الجرعةدواعي الاستعمال

كعلاج مساعد في الحالات 

المهددة للحياة

الجرعة الموصى بها هي 30 مجم لكل كجم، يتم إعطاؤها عن طريق 

الوريد على مدار فترة قدرها 30 دقيقة على الأقل.

يمكن تكرار هذه الجرعة في المستشفى كل 4 إلى 6 ساعات لمدة 

48 ساعة بناءً على الضرورة الإكلينيكية )انظر القسم 4.4(.

"العلاج النبضي" في حالة تفاقم 

الحالة بشكل خطير جدًا و/أو 

عدم الاستجابة للعلاج القياسي، 

مثل الوسائل غير الستيرويدية 

المضادة للالتهاب، وأملاح 

الذهب، وبنسيلامين.

الجداول المقترحة:

-	�التهاب المفاصل الروماتويدي:

-	�جرعة قدرها 1 جم/اليوم عبر الوريد لمدة يوم واحد أو 

يومين أو 3 أو 4 أيام، أو

-	�جرعة قدرها 1 جم/الشهر عبر الوريد لمدة 6 أشهر.

نظراً لأن الجرعات العالية من الستيرويدات القشرية يمكن أن تسبب 

تأثيراً محدثاً لاضطراب ضربات القلب، ينبغي أن يقتصر مكان إجراء 

هذا العلاج على المستشفيات فقط، حيث يتم توفير رسم قلب 

ومزيل للرجفان.

ينبغي إعطاء نظام الدواء على مدار 30 دقيقة على الأقل ويمكن 

تكراره إذا لم يتم الإبلاغ عن وجود أي تحسن خلال أسبوع واحد بعد 

العلاج أو إذا اقتضت حالة المريض ذلك.

منع الغثيان والقيء المصاحبين 

للعلاج الكيميائي للسرطان

الجداول المقترحة:

-	�العلاج الكيميائي المسبب للغثيان والقيء بدرجة خفيفة إلى 

متوسطة:

قم بإعطاء جرعة قدرها 250 مجم عبر الوريد على مدار 

5 دقائق على الأقل قبل العلاج الكيميائي بساعة واحدة، وعند 

بدء العلاج الكيميائي وفي موعد مغادرة المستشفى. يمكن 

استخدام الفينوثيازين الكلوري أيضًا مع الجرعة الأولى من الدواء 

لزيادة التأثير.

-	�العلاج الكيميائي المسبب للغثيان والقيء الشديدين:

قم بإعطاء جرعة قدرها 250 مجم عبر الوريد على مدار 

5 دقائق على الأقل مع جرعات مناسبة من ميتوكلوبراميد أو أحد 

مشتقات البوتيروفينون قبل العلاج الكيميائي بساعة واحدة، ثم 

جرعة قدرها 250 مجم عبر الوريد عند بدء العلاج وفي موعد 

مغادرة المستشفى.

ينبغي أن يبدأ العلاج خلال 8 ساعات من حدوث الإصابة.إصابة الحبل الشوكي الحادة

بالنسبة للمرضى الذين يبدأ علاجهم خلال 3 ساعات من الإصابة:

ابدأ بجرعة ميثيل بريدنيزولون تحُقن كدفعة واحدة عبر الوريد قدرها 

30 مجم لكل كيلوجرام من وزن الجسم على مدار 15 دقيقة تحت 

إشراف طبي مستمر.

بعد الجرعة التي تحُقن دفعة واحدة، تكون هناك فترة توقف قدرها 

45 دقيقة، يتبعها إجراء تسريب مستمر لجرعة قدرها 5.4 مجم/كجم 

في الساعة لمدة 23 ساعة.

بالنسبة للمرضى الذين يبدأ علاجهم خلال 3 إلى 8 ساعات من الإصابة:

ابدأ بجرعة ميثيل بريدنيزولون تحُقن كدفعة واحدة عبر الوريد قدرها 

30 مجم لكل كيلوجرام من وزن الجسم على مدار 15 دقيقة تحت 

إشراف طبي مستمر.

بعد الجرعة التي تحُقن دفعة واحدة، تكون هناك فترة توقف قدرها 

45 دقيقة، يتبعها إجراء تسريب مستمر لجرعة قدرها 5.4 مجم/كجم 

في الساعة لمدة 47 ساعة.

بالنسبة لمضخة التسريب، يفضل اختيار موضع آخر للحقن عبر الوريد 

غير موضع الجرعة المحقونة دفعة واحدة.

لا يمكن استخدام معدل إعطاء الجرعة المحقونة دفعة واحدة إلا في 

حالة داعي الاستعمال هذا فقط، وذلك تحت مراقبة جهاز رسم القلب 

ومع توفر مزيل للرجفان.

إن إعطاء جرعة عالية من الميثيل بريدنيزولون في صورة حقن دفعة 

واحدة عن طريق الوريد )جرعات أكبر من 500 مجم على مدار فترة 

أقل من 10 دقائق( قد يسبب اضطراب ضربات القلب، وهبوط الدورة 

الدموية، والسكتة القلبية.

ستتفاوت الجرعة المبدئية من 10 إلى 500 مجم بناءً على المشكلة في دواعي الاستعمال الأخرى

الإكلينيكية التي يتم علاجها. قد يلزم إعطاء جرعات أكبر من أجل 

الإدارة قصيرة الأمد للحالات الشديدة الحادة مثل الربو الشعبي، وداء 

المصل، وتفاعلات نقل الدم الشروية، وتفاقم حالة التصلب المتعدد 

بشكل حاد. ينبغي إعطاء الجرعة المبدئية، التي قدرها 250 مجم وما 

يصل إلى هذه القيمة، عن طريق الوريد على مدار فترة تبلغ 5 دقائق 

على الأقل، وينبغي إعطاء الجرعات التي تتجاوز 250 مجم على 

مدار فترة تبلغ 30 دقيقة على الأقل. يمكن إعطاء الجرعات التالية 

عن طريق الوريد أو في العضل على فترات فاصلة وفقًا لما تقتضيه 

استجابة المريض وحالته الإكلينيكية. العلاج بالستيرويدات القشرية 

هو علاج مساعد للعلاج التقليدي وليس بديلً عنه.

يجب تقليل الجرعة أو إيقافها تدريجيًا عندما يتم استعمال العقار لأكثر من بضعة أيام. إذا حدثت فترة 

شفاء تلقائي في إحدى الحالات المزمنة، ينبغي إيقاف العلاج. ينبغي إجراء الدراسات المعملية الروتينية 

مثل تحليل البول، وتحليل نسبة السكر في الدم بعد الأكل بساعتين، وقياس ضغط الدم ووزن الجسم، 

وفحص الصدر بالأشعة السينية، على فترات منتظمة أثناء العلاج المطول. يفضل إجراء فحص بالأشعة 

السينية للجزء العلوي من المعدة والأمعاء في حالة المرضى الذين لديهم تاريخ من الإصابة بقرحة أو سوء 

الهضم البالغ.

يلزم إجراء المراقبة الطبية أيضًا في حالة قطع العلاج المزمن.

لإعطاء الدواء عن طريق الحقن عبر الوريد )أو في العضل(، حضّر المحلول وفقًا للتوجيهات.

فئة الأطفال

ينبغي أن تستند الجرعة المخصصة للأطفال إلى مبادئ تحديد الجرعات في البالغين )انظر أعلاه( وينبغي 

تعديلها بناءً على شدة الحالة والاستجابة الإكلينيكية. ينبغي أن يقتصر العلاج على الحد الأدنى للجرعة 

اللازمة لتحقيق استجابة مناسبة ولأقصر فترة زمنية ممكنة. إذا كان سيتم إيقاف المنتج الدوائي بعد العلاج 

طويل الأمد، ينُصح بتقليل الجرعة تدريجيًا بدلً من التوقف فجأة.

ينبغي إعطاء العلاج في صورة جرعة فردية في أيام متناوبة، إذا أمكن هذا )انظر القسم 4.4(.

ملحوظة: تحتوي بعض تركيبات سكسينات صوديوم الميثيل بريدنيزولون علي الكحول البنزيلي )انظر 

القسم 4.4 "فئة الأطفال"(.

المسنون

ينبغي تخطيط علاج المرضى المسنين، خاصة إذا كان طويل الأمد، مع الأخذ في الاعتبار احتمالية حدوث 

عواقب أخطر للستيرويدات القشرية في سن الشيخوخة، وخاصةً هشاشة العظام، ومرض السكري، وارتفاع 

ضغط الدم، وقابلية الإصابة بالعدوى، وترقق الجلد )انظر القسم 4.4(.

طريقة الاستعمال

يمكن استعمال محلول سكسينات صوديوم الميثيل بريدنيزولون عن طريق الحقن عبر الوريد أو في 

العضل أو عن طريق التسريب عبر الوريد. ويفضل الحقن عبر الوريد لبدء العلاج في الحالات الطارئة.

موانع الاستعمال 	4.3

	�فرط الحساسية تجاه الميثيل بريدنيزولون أو أي من السواغات المذكورة في القسم 6.1. •

	�يمنع استعمال سولو‑ميدرول S.A.B. 40 مجم في قارورة من نوع Act-O‑Vial وسولو‑ميدرول  •

S.A.B. 40 مجم مع المرضى المعروف إصابتهم أو ممن يشُتبه في إصابتهم بالحساسية تجاه الحليب 

البقري )انظر القسم 4.4(.

	�مع المرضى المصابين بالعدوى الفطرية التي تؤثر على أجهزة الجسم. •

	�مسار التعاطي داخل القراب. •

	�مسار التعاطي فوق الجافية. •

	�تحذيرات واحتياطات خاصة للاستخدام 4.4

الآثار الكابتة للمناعة/زيادة قابلية الإصابة بالعدوى

قد تزيد القشرانيات السكرية من قابلية الإصابة بالعدوى، وقد تخفي بعض علامات العدوى، وقد تظهر 

حالات جديدة من العدوى أثناء استخدامها. وقد تقل المقاومة وتنعدم القدرة على وقف انتشار العدوى 

عند استخدام الستيرويدات القشرية. إن حدوث حالات العدوى الناتجة عن البكتيريا، أو الفيروسات، أو 

الفطريات، أو الأوليات، أو الديدان، في أيِ من أجزاء الجسم، قد يرتبط باستخدام الستيرويدات القشرية 

سواء بمفردها أو بالتزامن مع غيرها من العوامل الكابتة للمناعة التي تؤثر على المناعة الخلوية، أو المناعة 

الخلطية، أو عمل العدلات. ويمكن أن تكون هذه الحالات من العدوى متوسطة، أو شديدة، أو مميتة في 

بعض الأحيان. وكلما زادت جرعة الستيرويدات القشرية، زاد معدل الإصابة بالعدوى.

المرضى الخاضعون للعلاج بمنتجات دوائية كابتة للمناعة يكونون أكثر عرضة للإصابة بالعدوى مقارنةً 

بالأفراد الأصحاء. على سبيل المثال، يمكن أن يكون للجدري المائي والحصبة مسار أخطر أو حتى مسار 

مميت في الأطفال أو البالغين الخاضعين للعلاج بالستيرويدات القشرية وليست لديهم مناعة.

نة مع المرضى الذين يتلقون جرعات كابتة  لا يوصى باستعمال اللقاحات الحية أو اللقاحات الحية الموهَّ

للمناعة من الستيرويدات القشرية. يمكن إعطاء اللقاحات المقتولة أو المعطلة واللقاحات الجينية 

للمرضى الذين يتلقون جرعات كابتة للمناعة من الستيرويدات القشرية؛ لكن رد الفعل العلاجي تجاه هذه 

اللقاحات قد يكون منخفضًا أو حتى غير فعال. يمكن أن يخضع المرضى الذين يتلقون جرعات غير كابتة 

للمناعة من الستيرويدات القشرية لأي من إجراءات التطعيم اللازمة.

لا يمكن أن يتلقى المرضى الخاضعون للعلاج بالستيرويدات القشرية لقاحات ضد الجدري المائي. يبغى 

تجنب اللقاحات الأخرى في حالة المرضى الخاضعين للعلاج بالستيرويدات القشرية، خاصةً عند استخدامها 

بجرعات عالية، نظراً للمضاعفات العصبية المحتملة وتغيّر الاستجابة المناعية.

ينبغي أن يقتصر استخدام الستيرويدات القشرية في علاج السل النشط على تلك الحالات من السل 

المفاجئ أو المنتشر، حيث يبدأ استخدام نظام علاجي مناسب مضاد للسل بالتزامن معها.

إذا وُصفت الستيرويدات القشرية للمرضى المصابين بالسل الكامن أو تفاعل السلين، فمن الضروري مراقبة 

حالتهم عن كثب لأنه قد تحدث إعادة تنشيط للمرض. أثناء العلاج المطول بالستيرويدات القشرية، ينبغي 

أن يتلقى هؤلاء المرضى علاجًا كيميائيًا وقائياً.

لقد أبُلغ عن حدوث ساركوما كابوزي لدى المرضى الذين يتلقون العلاج بالستيرويدات القشرية. قد يؤدي 

إيقاف الستيرويدات القشرية إلى الشفاء الإكلينيكي.

لقد ثار الجدل حول دور الستيرويدات القشرية في الصدمة الإنتانية، حيث أبلغت الدراسات المبكرة عن 

وجود تأثيرات مفيدة وتأثيرات ضارة أيضًا. مؤخراً، اقترُح أن الستيرويدات القشرية التكميلية مفيدة في 

حالة المرضى الذين ثبتت إصابتهم بالصدمة الإنتانية وظهرت عليهم أعراض قصور الغدة الكظرية. بالرغم 

من ذلك، لا يوصى باستخدامها الروتيني في حالة الصدمة الإنتانية. هناك مراجعة منهجية واحدة لم تدعم 

استخدام الستيرويدات القشرية في دورة علاجية قصيرة بجرعة عالية. لكن اقترحت تحليلات تجميعية 

ومراجعة واحدة للمراجع أن الدورات العلاجية الأطول )من 5 أيام إلى 11 يومًا( من الستيرويدات القشرية 

منخفضة الجرعة قد تقلل معدل الوفيات، خاصةً في حالة المرضى المصابين بصدمة إنتانية المعتمدين 

على أدوية رافعة للتوتر الوعائي.

الآثار على الجهاز المناعي

قد تحدث تفاعلات حساسية. نظراً لحدوث حالات نادرة من التفاعلات الجلدية والتفاعلات التأقية/

التاقانية لدى المرضى الذين يتلقون العلاج بالستيرويدات القشرية عن طريق الحقن، ينبغي اتخاذ التدابير 

الاحتياطية المناسبة قبل الاستعمال، خاصةً إذا كان لدى المريض تاريخ من الإصابة بالحساسية تجاه أي 

منتج دوائي.

الحساسية تجاه الحليب البقري )تنطبق الفقرات التالية فقط على سولو‑ميدرول S.A.B. 40 مجم في 

قارورة من نوع Act-O‑Vial وسولو‑ميدرول S.A.B. 40 مجم(:

 S.A.B. 40 وسولو‑ميدرول Act-O‑Vial مجم في قارورة من نوع S.A.B. 40 إن كلً من سولو‑ميدرول

مجم يحتويان على لاكتوز منتَج من مصدر بقري في صورة سواغ، ولذا فقد يحتويان على كميات صغيرة 

جدًا من بروتينات الحليب البقري )مثيرات الحساسية تجاه الحليب البقري(. تم الإبلاغ عن حدوث تفاعلات 

حساسية خطيرة، بما في ذلك التشنج القصبي والتأق، لدى المرضى المصابين بحساسية تجاه بروتينات 

 S.A.B. 40 الحليب البقري الذين تم علاجهم من حالات الحساسية الحادة. يجب عدم إعطاء سولو‑ميدرول

مجم في قارورة من نوع Act-O‑Vial وسولو‑ميدرول S.A.B. 40 مجم إلى المرضى المعروف إصابتهم أو 

من يشُتبه في إصابتهم بحساسية تجاه الحليب البقري )انظر القسم 4.3(.

ينبغي أن تؤخذ في الاعتبار تفاعلات الحساسية تجاه بروتينات الحليب البقري التي تحدث لدى المرضى 

 S.A.B. وسولو‑ميدرول Act-O‑Vial مجم في قارورة من نوع S.A.B. 40 الذين يتلقون سولو‑ميدرول

40 مجم لعلاج حالات الحساسية الحادة، ممن تسوء لديهم الأعراض أو تظهر عليهم أعراض حساسية 

جديدة )انظر القسم 4.3(. ينبغي إيقاف استعمال سولو‑ميدرول S.A.B. 40 مجم في قارورة من نوع 

Act-O‑Vial وسولو‑ميدرول S.A.B. 40 مجم، وينبغي علاج حالة المريض وفقًا لهذا.

الآثار على الغدد الصماء

بالنسبة للمرضى الخاضعين للعلاج بالستيرويدات القشرية ويتعرضون لإجهاد غير عادي، قد يلزم إعطاء 

جرعة زائدة من الستيرويدات القشرية سريعة المفعول قبل حالة الإجهاد وخلالها وبعدها.

قد تؤدي الجرعات الدوائية من القشرانيات السكرية التي تسُتعمل لفترات مطولة إلى تثبيط المحور 

الوطائي النخامي الكظري )HPA( )قصور القشرة الكظرية الثانوي(. تتفاوت درجة ومدة قصور القشرة 

الكظرية بين المرضى، وتعتمدان على الجرعة، ومعدل التكرار، ووقت الاستعمال، ومدة العلاج بالقشرانيات 

السكرية. قد يقل هذا الأثر بنظام العلاج في أيام متناوبة.

بالإضافة إلى ذلك، قد يحدث قصور حاد في الغدة الكظرية يؤدي إلى نتيجة مميتة إذا تم سحب 

القشرانيات السكرية فجأة.

يمكن الحد من قصور القشرة الكظرية الثانوي الناتج عن العقار من خلال تقليل الجرعة تدريجيًا. قد 

يستمر هذا النوع من القصور النسبي لشهور بعد إيقاف العلاج، لذا، عند حدوث أي من حالات الإجهاد 

خلال تلك الفترة، ينبغي إعادة بدء العلاج الهرموني.

قد تحدث أيضًا "متلازمة انسحاب" الستيرويد، التي تبدو غير مرتبطة بقصور القشرة الكظرية، بعد الإيقاف 

المفاجئ للقشرانيات السكرية. تتضمن هذه المتلازمة أعراضًا مثل: فقدان الشهية، و/أو الغثيان، و/أو 

القيء، و/أو الخمول، و/أو الصداع، و/أو الحمى، و/أو ألم المفاصل، و/أو تقشر الجلد، و/أو الألم العضلي، 

و/أو فقدان الوزن، و/أو انخفاض ضغط الدم. يعُتقد أن هذه الآثار نتيجة التغير المفاجئ في تركيز 

القشرانيات السكرية وليس نتيجة انخفاض مستويات الستيرويدات القشرية.

يمكن أن تؤدي القشرانيات السكرية إلى حدوث متلازمة كوشينج أو تفاقمها، لذا ينبغي تجنُب استخدامها 

مع المرضى المصابين بهذه المتلازمة.

يزيد تأثير الستيرويدات القشرية لدى المرضى المصابين بقصور الغدة الدرقية.

الأيض والتغذية

قد تؤدي الستيرويدات القشرية، بما في ذلك الميثيل بريدنيزولون، إلى زيادة نسبة الجلوكوز في الدم، 

وتفاقم داء السكري الموجود مسبقًا، وتعرُّض أولئك الخاضعين لعلاج طويل الأمد بالستيرويدات القشرية 

للإصابة بداء السكري. ينبغي علاج هؤلاء المرضى تحت إشراف طبي دقيق ولأقصر فترة ممكنة.

الآثار النفسية

أثناء العلاج بالستيرويدات القشرية، قد تظهر اضطرابات نفسية تتراوح بين النشوة، والأرق، والتقلبات 

المزاجية، وتغيرات في الشخصية، والاكتئاب الشديد، إلى العلامات الذهانية الواضحة. قد تؤدي 

الستيرويدات القشرية أيضًا إلى تفاقم حالات الاضطراب الانفعالي أو الميول الذهانية الموجودة بالفعل.

قد تحدث تفاعلات نفسية ضارة ويحُتمل أن تكون شديدة مع استخدام الستيرويدات الجهازية. عادةً ما 

تنشأ الأعراض خلال بضعة أيام أو أسابيع من بدء العلاج. تزول أغلب التفاعلات إما بعد تقليل الجرعة أو 

سحب العلاج، بالرغم من أنه قد يلزم إعطاء علاج محدد. تم الإبلاغ عن ظهور آثار نفسية عقب سحب 

الستيرويدات القشرية، لكن معدل التكرار غير معروف. ينبغي تشجيع المرضى/مقدمي الرعاية على طلب 

الرعاية الطبية إذا ظهرت أعراض نفسية على المريض، خاصةً إذا كان يشُتبه في وجود مزاج اكتئابي أو 

أفكار انتحارية. ينبغي أن ينتبه المرضى/مقدمو الرعاية للاضطرابات النفسية المحتملة التي قد تحدث أثناء 

السحب/التقليل التدريجي لجرعة الستيرويدات الجهازية أو بعد هذا مباشرةً.

الآثار على الجهاز العصبي

ينبغي توخي الحذر عند استخدام الستيرويدات القشرية مع المرضى المصابين باضطرابات النوبات.

ينبغي توخي الحذر عند استخدام الستيرويدات القشرية مع المرضى المصابين بالوهن العضلي الوبيل 

)انظر الملاحظات الواردة حول الاعتلال العضلي في قسم "الآثار العضلية الهيكلية" أدناه(.

بالرغم من أن التجارب الإكلينيكية المراقبة قد أظهرت فعالية الستيرويدات القشرية في تعجيل زوال 

النوبات الحادة في مرض التصلب المتعدد، فهي لا تظُهر أن الستيرويدات القشرية تؤثر على النتيجة 

النهائية أو التاريخ الطبيعي للمرض. تظُهر الدراسات بالفعل أن الجرعات العالية نسبيًا من الستيرويدات 

القشرية ضرورية ليظهر تأثير مهم.

لقد تم الإبلاغ عن أحداث طبية شديدة ارتبطت بمساري تعاطي الدواء داخل القراب/فوق الجافية )انظر 

القسم 4.8(.

كانت هناك تقارير عن الإصابة بورم شحمي فوق الجافية لدى المرضى الذين خضعوا للعلاج بالستيرويدات 

القشرية، وعادةً ما كان هذا مع الاستخدام طويل الأمد بجرعات عالية.

الآثار على العين

ينبغي توخي الحذر عند استخدام الستيرويدات القشرية مع المرضى المصابين بالهربس البسيط في العين 

أو الحزام الناري المصحوب بأعراض في العين بسبب خطر انثقاب القرنية.

قد يؤدي الاستخدام المطول للستيرويدات القشرية إلى حدوث إعتام عدسة العين الخلفي تحت المحفظة 

وإعتام عدسة العين النووي )خاصةً في الأطفال(، أو جحوظ العينين، أو زيادة الضغط داخل العين، وهو ما 

قد يسبب الزرق مع احتمال تعرضّ الأعصاب البصرية للتلف. قد تحفز القشرانيات السكرية ظهور حالات 

عدوى فطرية أو فيروسية ثانوية في العين.

قد يتم الإبلاغ عن حدوث اضطرابات بصرية مع الاستخدام الجهازي والموضعي للستيرويدات القشرية. إذا 

أصيب مريض بأعراض مثل تغيم الرؤية أو اضطرابات بصرية أخرى، ينبغي النظر في إحالة المريض إلى 

أخصائي عيون لتقييم الأسباب المحتملة التي قد تتضمن إعتام عدسة العين، أو الزرق، أو أمراضًا نادرة مثل 

اعتلال المشيمية والشبكية المصلي المركزي )CSCR( الذي تم الإبلاغ عنه بعد استخدام الستيرويدات 

القشرية الجهازية والموضعية.

لقد ارتبط العلاج بالستيرويدات القشرية باعتلال المشيمية والشبكية المصلي المركزي الذي قد يؤدي إلى 

انفصال الشبكية.

الآثار القلبية

قد تؤدي الآثار الجانبية للقشرانيات السكرية على الجهاز القلبي الوعائي، مثل عسر شحميات الدم وارتفاع 

ضغط الدم، إلى تعرضّ المرضى الخاضعين للعلاج، ممن لديهم بالفعل عوامل خطر قلبية وعائية، للإصابة 

بآثار قلبية وعائية إضافية، في حالة العلاج المطول بجرعات عالية. وبالتالي، ينبغي توخي الحذر عند 

استخدام الستيرويدات القشرية مع هؤلاء المرضى. ينبغي الانتباه لحدوث تغيرات في مستوى الخطر، 

وينبغي إجراء مراقبة قلبية إضافية إذا لزم الأمر. قد تؤدي الجرعة المنخفضة والعلاج في أيام متناوبة إلى 

تقليل معدل حدوث المضاعفات.

هناك تقارير عن حدوث اضطرابات ضربات القلب، و/أو هبوط الدورة الدموية، و/أو السكتة القلبية 

بعد الاستعمال السريع لجرعات عالية من سكسينات صوديوم الميثيل بريدنيزولون عبر الوريد )أكثر من 

0.5 جم، تعطى على مدار فترة أقل من 10 دقائق(. وقد تم الإبلاغ عن الإصابة ببطء القلب خلال أو بعد 

استعمال جرعات عالية من سكسينات صوديوم الميثيل بريدنيزولون، وقد لا يكون هذا متعلقًا بسرعة 

التسريب أو مدته.

ينبغي استخدام الستيرويدات القشرية الجهازية بحذر، وفي حالة الضرورة القصوى فقط، في حالات فشل 

القلب الاحتقاني.

الآثار الوعائية

لقد تم الإبلاغ عن حدوث الخثار، بما في ذلك الانصمام الخثاري الوريدي، مع استخدام الستيرويدات 

القشرية. نتيجة لهذا، ينبغي توخي الحذر عند استخدام الستيرويدات القشرية مع المرضى المصابين 

باضطرابات الانصمام الخثاري أو الذين قد يكونون عرضة للإصابة بها.

ينبغي توخي الحذر عند استخدام الستيرويدات مع المرضى المصابين بارتفاع ضغط الدم، حيث يزداد 

خطر الإصابة بارتفاع ضغط الدم الشرياني. ينبغي علاج هؤلاء المرضى تحت إشراف طبي دقيق ولأقصر 

فترة ممكنة.

الآثار المعدية المعوية

قد تسبب الجرعات العالية من الستيرويدات القشرية التهاب البنكرياس الحاد.

ليس هناك توافق عالمي في الآراء بشأن مساهمة الستيرويدات القشرية في حد ذاتها في ظهور قرح 

هضمية أثناء فترة العلاج، ولكن قد يخُفي العلاج بالقشرانيات السكرية أعراض القرحة الهضمية، وقد 

يحدث انثقاب أو نزف دون ألم ملحوظ.

قد يخُفي العلاج بالقشرانيات السكرية التهاب الغشاء البريتوني أو العلامات أو الأعراض الأخرى المرتبطة 

بالاضطرابات المعدية المعوية، مثل الانثقاب، أو الانسداد، أو التهاب البنكرياس. عند الاستخدام بالتزامن 

مع مضادات الالتهاب غير الستيرويدية )NSAID(، يزيد خطر الإصابة بالقرح المعدية المعوية.

ينبغي توخي الحذر عند استخدام الستيرويدات القشرية في حالة التهاب القولون التقرحي غير المحدد، 

إذا كان هناك خطر وشيك لحدوث انثقاب، أو خراج، أو أنواع العدوى القيحية الأخرى، أو التهاب الرتج، أو 

تفاغر معوي حديث، أو قرحة هضمية نشطة أو كامنة.

الآثار الكبدية الصفراوية

الآثار الكبدية الصفراوية: يمكن أن تحدث إصابة في الكبد ناتجة عن العقار، بما في ذلك التهاب الكبد 

الوبائي الحاد أو زيادة إنزيمات الكبد، نتيجة للعلاج النبضي بالميثيل بريدنيزولون بشكل دوري عبر الوريد 

)عادةً عند جرعة مبدئية أكبر من أو تساوي 1 جم/يوم(. وقد تم الإبلاغ عن حالات نادرة من تسمم الكبد. 

ويمكن أن يستغرق وقت بدء هذه الآثار عدة أسابيع أو أطول. في أغلب تقارير الحالات، تمت ملاحظة 

زوال الأحداث الضارة بعد إيقاف العلاج. ولذلك، تلزم المراقبة بشكل مناسب.

قد تسبب الجرعات العالية من الستيرويدات القشرية التهاب البنكرياس الحاد.

يكون تأثير القشرانيات السكرية أكثر أهمية في حالات تشمع الكبد.

الآثار العضلية الهيكلية

قد تم الإبلاغ عن الإصابة بالاعتلال العضلي الحاد عند استخدام جرعات عالية من الستيرويدات القشرية، 

ويكون عادةً لدى المرضى المصابين باضطرابات النقل العصبي العضلي )مثل الوهن العضلي الوبيل(، أو 

المرضى الذين يتلقون العلاج المتزامن مع مضادات الكولين مثل حاصرات الوصل العصبي العضلي )مثل 

بانكورونيوم(. يكون هذا الاعتلال العضلي الحاد معممًا، ويمكن أن يصيب عضلات العين، والعضلات 

التنفسية، وقد يؤدي إلى الخزل الرباعي. يمكن أن يحدث ارتفاع في مستويات كيناز الكرياتين. بعد إيقاف 

العلاج بالستيرويدات القشرية، قد يستغرق الأمر من أسابيع إلى سنوات لحدوث التحسن الإكلينيكي أو 

التعافي.

هشاشة العظام هي أحد الآثار الجانبية الشائعة التي نادراً ما يتم ملاحظتها، والمرتبطة بالاستخدام طويل 

الأمد للقشرانيات السكرية بجرعات عالية.

الاضطرابات الكلوية والبولية

ينبغي توخي الحذر عند استخدام الستيرويدات القشرية مع المرضى المصابين بخلل كلوي.

يلزم توخي الحذر مع المرضى المصابين بالتصلب الجهازي لأنه قد تمت ملاحظة ارتفاع في معدل 

حدوث الأزمة الكلوية الناتجة عن تصلب الجلد مع استخدام الستيرويدات القشرية، بما في ذلك الميثيل 

بريدنيزولون.

الفحوصات

يمكن للجرعات المتوسطة والعالية من هيدروكورتيزون أو الكورتيزون أن تسبب ارتفاعًا في ضغط الدم، 

والاحتفاظ بالأملاح والماء في الجسم، وزيادة إفراز البوتاسيوم. يقل احتمال حدوث هذه الآثار مع استخدام 

المشتقات الاصطناعية، إلا عند استخدامها بجرعات عالية. قد يكون من الضروري تقييد كميات الملح في 

الطعام، وتناول مكملات البوتاسيوم. تزيد جميع الستيرويدات القشرية من إفراز الكالسيوم.

يجب وضع العلاج بالستيرويدات القشرية في الاعتبار عند تفسير اختبارات حيوية معينة )وخاصةً 

اختبارات الجلد، ومستويات هرمون الغدة الدرقية(.

الإصابات والتسمم والمضاعفات الإجرائية

إن الستيرويدات القشرية الجهازية غير مخصصة لإصابات الدماغ الرضحية، ولذا ينبغي ألا تسُتخدم لعلاج 

هذه الحالات. أظهرت دراسة واحدة متعددة المراكز زيادة في معدل الوفيات في فترتي الأسبوعين 

والـ6 أشهر عقب التعرضّ لإصابة رضحية لدى المرضى الذين تم إعطاؤهم سكسينات صوديوم الميثيل 

بريدنيزولون، مقارنةً بالدواء الوهمي )الخطر النسبي 1.18(. لم يثبت وجود ارتباط سببي بالعلاج 

بسكسينات صوديوم الميثيل بريدنيزولون.

ينبغي تجنب الحقن في العضلة الدالية نظراً لارتفاع خطر حدوث ضمور تحت الجلد.

أخرى

نظراً لأن مضاعفات العلاج بالقشرانيات السكرية تعتمد على جرعة العلاج ومدته، يجب اتخاذ القرار بشأن 

الجرعة، ومعدل تكرار الاستعمال، ومدته )يوميًا أو في أيام متناوبة( في كل حالة فردية على حدة، مع 

الأخذ في الاعتبار المخاطر والفوائد.

ينبغي استخدام أقل جرعة ممكنة من الستيرويدات القشرية للتحكم في الحالة، وعندما يصبح تقليل 

الجرعة ممكنًا، ينبغي تقليلها تدريجيًا.

بشكل عام، ينبغي أن تظل مدة العلاج قصيرة قدر الإمكان. ويوُصى بالمراقبة الطبية أثناء العلاج المزمن 

)انظر القسم 4.2(. وينبغي أن يتم الإيقاف التدريجي للعلاج المزمن تحت مراقبة طبية أيضًا )الإيقاف 

التدريجي، تقييم وظائف القشرة الكظرية(. أهم أعراض قصور القشرة الكظرية هي الوهن، وانخفاض 

ضغط الدم الانتصابي، والاكتئاب.

ينبغي توخي الحذر عند استخدام حمض الأسيتيل ساليسيليك والعوامل غير الستيرويدية المضادة للالتهاب 

بالتزامن مع الستيرويدات القشرية.

تم الإبلاغ عن حدوث نوبة فيوكروموسيتوما، التي يمكن أن تكون مميتة، بعد استعمال ستيرويدات قشرية 

جهازية. لا يمكن استعمال الستيرويدات القشرية مع المرضى المصابين بالفيوكروموسيتوما أو المشتبه في 

إصابتهم به إلا بعد تقييم النسبة بين الفوائد والمخاطر بشكل مناسب.

من المتوقع أن يتسبب العلاج المتزامن بمثبطات إنزيم CYP3A، بما في ذلك المنتجات التي تحتوي 

على كوبيسيستات، في زيادة خطر الآثار الجانبية الجهازية. ينبغي تجنب الجمع بين هذه الأدوية إلا إذا 

كانت الفائدة تفوق الخطر المتزايد لحدوث الآثار الجانبية الجهازية للستيرويدات القشرية، وفي هذه 

الحالة ينبغي مراقبة المرضى للتحقق من عدم ظهور آثار جانبية جهازية للستيرويدات القشرية )انظر 

القسم 4.5(.

إن مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول S.A.B. 40 مجم و125 مجم في قارورة من نوع Act-O‑Vial لتحضير 

محلول مخصص للحقن، ومسحوق ومذيب سولو‑ميدرول S.A.B. 40 مجم و125 مجم لتحضير محلول 

مخصص للحقن يحتويان على أقل من 1 مليمول صوديوم )23 مجم( في كل قارورة أو قارورة من نوع 

Act-O‑Vial، أي أنهما "خاليان من الصوديوم" بشكل أساسي.

مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول S.A.B. 250 مجم في قارورة من نوع Act-O‑Vial لتحضير محلول 

.Act-O‑Vial مخصص للحقن يحتوي على 32.56 مجم من الصوديوم لكل قارورة من نوع

مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول 500 مجم وسولو‑ميدرول 500 مجم S.A.B. 40 مجم، لتحضير محلول 

مخصص للحقن يحتوي على 58.39 مجم من الصوديوم لكل قارورة.

مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول 1000 مجم وسولو‑ميدرول 1000 مجم S.A.B. 40 مجم، لتحضير محلول 

مخصص للحقن يحتوي على 116.78 مجم من الصوديوم لكل قارورة.

يجب أخذ ذلك في الاعتبار نظراً لأن الحد الأقصى للجرعة اليومية التي توصي منظمة الصحة العالمية 

)WHO( بتناولها هو 2 جم من الصوديوم للبالغين.

فئة الأطفال

رة من سولو‑ميدرول  تحتوي بعض هذه الأشكال الدوائية على الكحول البنزيلي. تحتوي المحاليل المحضَّ

رة من سولو‑ميدرول S.A.B. وقارورة  على 9 مجم من الكحول البنزيلي لكل مل. لا تحتوي المحاليل المحضَّ

سولو‑ميدرول S.A.B. من نوع Act-O‑Vial على الكحول البنزيلي. قد يسبب الكحول البنزيلي تفاعلات 

حساسية. لقد ارتبط استعمال الكحول البنزيلي عبر الوريد بوقوع أحداث ضارة خطيرة والوفاة لدى 

حديثي الولادة )"متلازمة اللهاث"(. والحد الأدنى لكمية الكحول البنزيلي التي قد تحدث عنده السمية غير 

معروف. يجب عدم إعطاء الكحول البنزيلي لطفل حديث الولادة )عمره يصل إلى 4 أسابيع(، إلا إذا أوصى 

به الطبيب. نظراً لزيادة الخطر الناتج عن التراكم في الأطفال الصغار، يجب عدم استخدام الكحول البنزيلي 

لمدة أطول من أسبوع في الأطفال الصغار )الذين تقل أعمارهم عن 3 أعوام(، إلا إذا نصح الطبيب أو 

الصيدلي بهذا. ينبغي استخدام الأحجام الكبيرة بحذر وعند الضرورة فقط، خاصة مع السيدات الحوامل أو 

اللاتي يرُضعن رضاعة طبيعية أو الأشخاص الخاضعين للعلاج المصابين بخلل كبدي أو كلوي، وذلك بسبب 

خطر التراكم والسمية )الحماض الأيضي(.

ينبغي المراقبة الدقيقة لنمو وتطور الرضع والأطفال الذين يتلقون العلاج المطول بالستيرويدات القشرية. 

قد يحدث تثبيط للنمو لدى الأطفال الذين يتلقون العلاج طويل الأمد بجرعات يومية مقسمة من 

القشرانيات السكرية، وينبغي أن يقتصر هذا النظام العلاجي على دواعي الاستعمال الأشد إلحاحًا. عادةً ما 

يؤدي العلاج بالقشرانيات السكرية في أيام متناوبة إلى تجنب هذه الآثار الجانبية أو الحدّ منها.

يكون الرضع والأطفال الخاضعون للعلاج بالستيرويدات القشرية على المدى الطويل معرضين بشكل خاص 

لخطر ارتفاع الضغط داخل الجمجمة.

قد تسبب الجرعات العالية من الستيرويدات القشرية التهاب البنكرياس لدى الأطفال.

لقد تم الإبلاغ عن حالات تضخم عضلة القلب المؤقت في حديثي الولادة المبتسرين الذين يتلقون العلاج 

بالستيرويدات القشرية لأمراض الرئتين.

ينبغي علاج الأطفال تحت إشراف طبي دقيق، ولأقصر فترة ممكنة.

التفاعل مع المنتجات الدوائية الأخرى وأشكال التفاعل الأخرى 	4.5

ميثيل بريدنيزولون هو إحدى ركائز سيتوكروم P450 ‏)CYP( ويتم أيضه بصورة رئيسية من خلال إنزيم 

CYP3A4. وإنزيم CYP3A4 هو الإنزيم السائد في فصيلة CYP الأوفر وجودًا في الكبد لدى البشر 

البالغين. يحفز هذا الإنزيم عملية إضافة مجموعة الهيدروكسيل-6 بيتا للستيرويدات، وهي خطوة الأيض 

الأساسية في المرحلة الأولى لكلٍ من الستيرويدات القشرية الداخلية الباطنية والاصطناعية. تعُد العديد من 

المركبات الأخرى من ركائز CYP3A4 أيضًا، وقد تبين أن بعضها )إلى جانب منتجات دوائية أخرى( يغير 

عملية أيض القشرانيات السكرية عبر تحفيز )التنظيم الإيجابي( إنزيم CYP3A4 أو تثبيطه.

مثبطات إنزيم CYP3A4 – تؤدي المنتجات الدوائية التي تثبط نشاط إنزيم CYP3A4 بشكل عام 

إلى انخفاض التصفية الكبدية وزيادة تركيز الأدوية الركيزة لإنزيم CYP3A4 في البلازما، مثل ميثيل 

بريدنيزولون. في حالة وجود مثبط لإنزيم CYP3A4، قد يلزم معايرة جرعة الميثيل بريدنيزولون لتجنب 

سمية الستيرويد.

محفزات إنزيم CYP3A4 – تؤدي المنتجات الدوائية التي تحفز نشاط إنزيم CYP3A4 بشكل عام إلى 

زيادة التصفية الكبدية، مما يسبب انخفاض تركيزات المنتجات الدوائية الركائز لإنزيم CYP3A4 في 

البلازما. قد يتطلب الاستخدام المتزامن زيادة جرعة الميثيل بريدنيزولون لتحقيق النتيجة المرجوة.

ركائز إنزيم CYP3A4 - في حالة وجود ركيزة أخرى لإنزيم CYP3A4، قد تتأثر التصفية الكبدية للميثيل 

بريدنيزولون، ولذا قد يتطلب الأمر إجراء تعديلات مقابلة للجرعة. من الممكن أن تزداد احتمالية وقوع 

أحداث ضارة مرتبطة باستخدام أي من المنتجين الدوائيين منفردًا عند الاستخدام المتزامن.

الآثار التي لا تتم عن طريق إنزيم CYP3A4 - يوضح الجدول أدناه تفاعلات وآثاراً أخرى تحدث مع 

الميثيل بريدنيزولون.

يقدم الجدول قائمة وأوصافاً للتفاعلات أو الآثار الدوائية الأكثر شيوعًا و/أو الأهم إكلينيكيًا التي تحدث مع 

الميثيل بريدنيزولون.

التفاعلات/الآثار المهمة للأدوية أو المواد التي تحدث مع الميثيل بريدنيزولون

فئة أو نوع المنتج الدوائي

- المنتج الدوائي أو المادة

التفاعل/الأثر

مضاد البكتيريا

- أيزونيازيد

مثبط إنزيم CYP3A4. بالإضافة إلى هذا، هناك تأثير محتمل 

للميثيل بريدنيزولون لزيادة معدل أستلة وتصفية أيزونيازيد.

مضاد حيوي، مضاد للسل

- ريفامبين
CYP3A4 محفز إنزيم

يتفاوت أثر ميثيل بريدنيزولون على مضادات التخثر التي تؤخذ عبر مضادات التخثر )تؤخذ عبر الفم(

الفم. لقد كانت هناك تقارير عن تعزيز تأثيرات مضادات التخثر 

وانخفاض تأثيراتها أيضًا عند استعمالها بالتزامن مع الستيرويدات 

القشرية. ولذلك، ينبغي مراقبة مؤشرات التجلط للحفاظ على الآثار 

المنشودة لمضادات التخثر.

مضادات الاختلاج

محفز )وركيزة( إنزيم CYP3A4- كاربامازيبين

مضادات الاختلاج

- فينوباربيتال

- فينيتوين

CYP3A4 محفزان لإنزيم

مضادات الكولين

- العوامل المحصرة للوصل

العصبي العضلي

قد تؤثر الستيرويدات القشرية على تأثير مضادات الكولين.

1( تم الإبلاغ عن الإصابة باعتلال عضلي حاد مع الاستخدام المتزامن 

لجرعات عالية من الستيرويدات القشرية ومضادات الكولين، مثل 

العوامل المحصرة للوصل العصبي العضلي )لمزيد من المعلومات، 

انظر القسم 4.4 "الآثار العضلية الهيكلية"(؛

2( تم الإبلاغ عن حدوث مناهَضة للآثار المحصرة للوصل العصبي 

العضلي الناجمة عن بانكورونيوم وفيكورونيوم في المرضى الذين 

يتناولون الستيرويدات القشرية. قد يحدث هذا التفاعل مع جميع 

العوامل المحصرة للوصل العصبي العضلي التنافسية.

قد تقلل الستيرويدات من آثار مضادات الكولين استراز في حالة ‎مضادات الكولين استراز

الوهن العضلي الوبيل.

قد تزيد الستيرويدات القشرية من تركيزات الجلوكوز بالدم، ولذا قد مضادات السكري

يلزم إجراء تعديلات لجرعة العوامل المضادة للسكري.

مضادات القيء

- أبريبيتانت

- فوسابريبيتانت

CYP3A4 مثبطان )وركيزتان( لإنزيم

مضادات الفطريات

- إيتراكونازول

- كيتوكونازول

CYP3A4 مثبطان )وركيزتان( لإنزيم

مضادات الفيروسات

مثبطات بروتياز فيروس نقص 

المناعة

)HIV( البشرية

CYP3A4 مثبطات )وركائز( إنزيم

1( قد تزيد مثبطات البروتياز، مثل إندينافير وريتونافير، تركيزات 

الستيرويدات القشرية في البلازما.

2( قد تحفز الستيرويدات القشرية أيض مثبطات بروتياز فيروس 

نقص المناعة البشرية مما يقلل تركيزاتها في البلازما.

معززات الحرائك الدوائية

- كوبيسيستات

CYP3A4 مثبطات إنزيم

تثبط معززات الحرائك الدوائية نشاط إنزيم CYP3A4 مما يؤدي إلى 

انخفاض التصفية الكبدية وزيادة تركيز الستيرويدات القشرية في البلازما. 

قد يلزم تعديل جرعة الستيرويدات القشرية )انظر القسم 4.4(.

مثبطات أروماتاز

- أمينوجلوتيثيميد

قد يؤدي التثبيط الكظري الناتج عن أمينوجلوتيثيميد إلى تفاقم تغيرات 

الغدد الصماء التي يسببها العلاج المطول بالقشرانيات السكرية.

حاصرات قنوات الكالسيوم

مثبط )وركيزة( إنزيم CYP3A4- ديلتيازيم

موانع الحمل )التي تؤخذ عبر الفم(

- إيثينيل إستراديول/

نوريثيستيرون

CYP3A4 مثبط )وركيزة( إنزيم

مثبط إنزيم CYP3A4- عصير الجريب فروت

أدوية كابتة للمناعة

- سيكلوسبورين

CYP3A4 مثبط )وركيزة( إنزيم

1( يتسبب الاستخدام المتزامن لسيكلوسبورين وميثيل بريدنيزولون 

في حدوث تثبيط متبادل للأيض، مما قد يزيد من تركيزات أي من 

المادتين أو كلتيهما في البلازما. من الممكن أن تزداد احتمالية 

حدوث آثار جانبية ترتبط باستخدام أي العقارين منفردًا عند 

استخدامهما بالتزامن.

2( لقد تم الإبلاغ عن حدوث تشنجات عند الاستخدام المتزامن 

لميثيل بريدنيزولون وسيكلوسبورين.

أدوية كابتة للمناعة

- سيكلوفوسفاميد

- تاكروليموس

CYP3A4 ركيزتان لإنزيم

مضادات بكتيريا ماكروليدية

- كلاريثروميسين

- إريثروميسين

CYP3A4 مثبطان )وركيزتان( لإنزيم

مضادات بكتيريا ماكروليدية

- تروليندومايسين
CYP3A4 مثبط إنزيم

NSAIDs )مضادات الالتهاب غير 

الستيرويدية(

- جرعة عالية من حمض 

الأسيتيل ساليسيليك

1( قد يزيد معدل حدوث النزيف والتقرح المعدي المعوي عند إعطاء 

الستيرويدات القشرية مع مضادات الالتهاب غير الستيرويدية.

2( قد يسبب الميثيل بريدنيزولون زيادة تصفية الجرعات العالية 

من حمض الأسيتيل ساليسيليك، مما يمكن أن يؤدي إلى انخفاض 

مستويات الساليسيلات في مصل الدم. يمكن أن يؤدي إيقاف 

العلاج بميثيل بريدنيزولون إلى ارتفاع مستويات الساليسيلات في 

مصل الدم، مما قد ينتج عنه ارتفاع خطر سمية الساليسيلات.

3 ( ينبغي توخي الحذر عند استخدام حمض الأسيتيل ساليسيليك 

بالتزامن مع الستيرويدات القشرية في حالة نقص بروثرومبين الدم.

يمكن سحب وإعطاء الجرعات التالية بطريقة مماثلة. وفي حال الرغبة، يمكن إعطاء الدواء في محاليل 

مخففة عن طريق خلط المنتج المحضر بدكستروز بتركيز 5 % في الماء، أو محلول ملحي طبيعي، أو 

دكستروز بتركيز 5 % في كلوريد الصوديوم بتركيز 0.45 % أو 0.9 %. ينبغي استخدام المحاليل الناتجة 

خلال 3 ساعات من التحضير إذا تم تخزينها في درجة حرارة تتراوح بين 20 درجة مئوية و25 درجة مئوية، 

أو خلال 24 ساعة من التحضير إذا تم تخزينها في درجة حرارة تتراوح بين درجتين مئويتين و8 درجات 

مئوية.

ينبغي التخلص من أي منتج دوائي غير مستخدم أو من مواد النفايات وفقًا للمتطلبات المحلية.

	�مالك تصريح التسويق .7

Pfizer S.A., 17 Boulevard de la Plaine, 1050 Brussels - Belgium، بلجيكا

الشركة المصنعة 	

Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs, Belgium، بلجيكا.

	�حالة وصف الدواء .8

دواء يصُرف بوصفة طبية فقط

	�تاريخ مراجعة النص .9

ديسمبر/كانون الأول 2019

إن هذا دواء

-	�الدواء هو منتج يؤثر على صحتك واستهلاكه خلافاً للتعليمات يعرضك للخطر.

-	�اتبع بدقة وصفة الطبيب وطريقة الاستخدام المنصوص عليها وتعليمات الصيدلي الذي صرف 

لك الدواء.

-	�إن الطبيب والصيدلي خبيران في الأدوية وفوائدها ومخاطرها.

-	�لا تقطع فترة العلاج الموصوفة لك من تلقاء نفسك.

-	�لا تكرر صرف نفس الوصفة الطبية دون استشارة طبيبك.

احفظ جميع الأدوية بعيدًا عن متناول ومرأى الأطفال

مجلس وزراء الصحة العرب

اتحاد الصيادلة العرب

مع 14 مريضًا مصاباً بالمتلازمة الكلوية، أظهر الأشخاص الأصغر سنًا )أقل من 13 عامًا( معدل تصفية أعلى 

مقارنة بالمجموعة الأكبر سنًا )أكبر من 13 عامًا(: 0.53 مقابل 0.38 ل/ساعة/كجم.

الخلل الكلوي

في دراسة عن استعمال جرعة فردية ععبر الوريد مع 6 مرضى ذكور مصابين بخلل كلوي مزمن، لم تتغير 

الحرائك الدوائية للميثيل بريدنيزولون مقارنة بالأشخاص الأصحاء في مجموعة المراقبة، وكان متوسط 

التصفية 0.28 ل/ساعة/كجم. بالإضافة إلى ذلك، لم تلُحظ أي اختلافات في قياسات الديناميكا الدوائية لدى 

هؤلاء الأشخاص الخاضعين للدراسة المصابين بفشل كلوي مزمن.

الخلل الكبدي

في دراسة عن استعمال جرعة فردية عبر الوريد مع 6 مرضى ذكور مصابين بمرض مزمن في الكبد، كانت 

الحرائك الدوائية للميثيل بريدنيزولون مشابهة لتلك الخاصة بالأشخاص الأصحاء في مجموعة المراقبة، وكان 

متوسط التصفية 0.29 ل/ساعة/كجم.

بيانات السلامة قبل الإكلينيكية 	 5.3

بناءً على الدراسات التقليدية المتعلقة بالسلامة الدوائية والسمية الناتجة عن الجرعة المتكررة، لم يتم 

تحديد أي أخطار غير متوقعة. حالات السمية التي لوحظت في دراسات الجرعة المتكررة هي الحالات 

المتوقع حدوثها مع التعرض المستمر للستيرويدات القشرية خارجية المنشأ.

إمكانية التسرطن

لم يتم تقييم الميثيل بريدنيزولون بشكل رسمي في دراسات التسرطن على القوارض. هناك قشرانيات 

سكرية أخرى تم اختبارها فيما يتعلق بالتسرطن على الفئران والجرذان وكانت نتائجها متفاوتة. لكن 

البيانات المنشورة تشير إلى أن العديد من القشرانيات السكرية المماثلة، وخاصةً بوديسونيد وبريدنيزولون 

وتريامسينولون أسيتونيد، قد تزيد من معدل حدوث الأورام الغدية وسرطانات الخلايا الكبدية بعد 

الاستعمال عن طريق الفم من خلال ماء الشرب لذكور الجرذان. حدثت تأثيرات التسرطن هذه عند جرعات 

أقل من الجرعات الإكلينيكية المعتادة التي يعبر عنها بصورة مجم/م2.

الإمكانية التطفيرية

لم يظهر دليل على إمكانية حدوث طفرات جينية أو كروموسومية في دراسات محدودة على الخلايا 

البكتيرية وخلايا الثديات.

السمية الإنجابية

لقد تبين أن الستيرويدات القشرية التي تم إعطاؤها لذكور الجرذان تقلل من الخصوبة. في الجرذان، 

حفزت الستيرويدات القشرية انخفاضًا في البروزات المنوية، وفي عدد الزراعات والأجنة القابلة للنمو.

تسبب الستيرويدات القشرية آثارًا مشوهة في العديد من فصائل الحيوانات عند استعمالها بجرعات تكافئ 

الجرعات المستخدمة في البشر. في الدراسات الإنجابية التي أجُريت على الحيوانات، تبين أن القشرانيات 

السكرية مثل الميثيل بريدنيزولون تزيد من معدل حدوث التشوهات )الحنك المشقوق، التشوهات 

الهيكلية( والوفاة الجنينية )مثل زيادة في إعادة الامتصاص( وتأخر النمو داخل الرحم.

	�الخصائص الصيدلانية .6

	�قائمة السواغات 6.1

مسحوق ومذيب لتحضير محلول مخصص للحقن )خالٍ من الكحول البنزيلي(: نظام قارورة من نوع 

:Act-O‑Vial

مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول S.A.B. )= خالٍ من الكحول البنزيلي( 40 مجم في قارورة من نوع 

Act-O‑Vial لتحضير محلول مخصص للحقن: لاكتوز، أحادي هيدرات فوسفات الصوديوم أحادي القاعدة، 

فوسفات الصوديوم ثنائي القاعدة اللا مائي، هيدروكسيد الصوديوم، ماء للحقن

	�مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول S.A.B. )= خالٍ من الكحول البنزيلي( 125 مجم - 250 مجم في قارورة  •

من نوع Act-O‑Vial لتحضير محلول مخصص للحقن: لاكتوز، أحادي هيدرات فوسفات الصوديوم 

أحادي القاعدة، فوسفات الصوديوم ثنائي القاعدة اللا مائي، هيدروكسيد الصوديوم، ماء للحقن

مسحوق ومذيب لتحضير محلول مخصص للحقن:

	�مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول 500 مجم – 1000 مجم لتحضير محلول مخصص للحقن: •

	-	�المسحوق: أحادي هيدرات فوسفات الصوديوم أحادي القاعدة، فوسفات الصوديوم ثنائي 

القاعدة اللا مائي، هيدروكسيد الصوديوم

	-	�المذيب: كحول بنزيلي، ماء للحقن

مسحوق ومذيب لتحضير محلول مخصص للحقن )خالٍ من الكحول البنزيلي(:

	�مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول S.A.B. )= خالٍ من الكحول البنزيلي( 40 مجم لتحضير محلول  •

مخصص للحقن:

	-	�المسحوق: لاكتوز، أحادي هيدرات فوسفات الصوديوم أحادي القاعدة، فوسفات الصوديوم 

ثنائي القاعدة اللا مائي.

	-	�المذيب: ماء للحقن

	�مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول S.A.B. )= خالٍ من الكحول البنزيلي( 125 مجم – 500 مجم – •

1000 مجم – 2000 مجم لتحضير محلول مخصص للحقن:

	-	�المسحوق: أحادي هيدرات فوسفات الصوديوم أحادي القاعدة، فوسفات الصوديوم ثنائي 

القاعدة اللا مائي

	-	�المذيب: ماء للحقن

التنافرات 	6.2

إن توافق واستقرار محاليل سكسينات صوديوم الميثيل بريدنيزولون المعطاة عبر الوريد ومع العقاقير 

الأخرى في الخلائط التي تعطى عن طريق الوريد يعتمدان على درجة حموضة الخلائط، والتركيز، والوقت، 

ودرجة الحرارة، وقدرة الميثيل بريدنيزولون على إذابة نفسه. لذلك، ولتجنب المشكلات المتعلقة بالتوافق 

والاستقرار، يوصى باستعمال محاليل سكسينات صوديوم الميثيل بريدنيزولون بشكل منفصل عن العقاقير 

الأخرى، حينما أمكن، وفي صورة دفعة واحدة عبر الوريد من خلال حجيرة دوائية وريدية أو في صورة 

محلول "تكميلي" عن طريق الوريد )انظر قسم 4.5 لمزيد من المعلومات(.

مدة الصلاحية 	6.3

لا تستخدم سولو‑ميدرول بعد تاريخ انتهاء الصلاحية المدون على ملصق العبوة الكرتونية / القارورة بعد 

الرمز "EXP":. يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى آخر يوم في الشهر المذكور.

احتياطات خاصة للتخزين 	6.4

المنتج غير المحضر:

	�أشكال القارورة من نوع Act-O‑Vial: لا يخُزن في درجة حرارة أعلى من 30 درجة مئوية. •

	�مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول S.A.B. 40 مجم لتحضير محلول مخصص للحقن )قارورة(: لا يخُزن  •

في درجة حرارة أعلى من 30 درجة مئوية.

	�الأشكال الأخرى للقارورة: لا يخُزن في درجة حرارة أعلى من 30 درجة مئوية •

بعد التحضير:

لقد ظهر أن الاستقرار الكيميائي والفيزيائي للمنتج المحضر عند الاستخدام يستمر لفترة قدرها 12 ساعة 

وفي درجة حرارة 25 درجة مئوية.

من وجهة نظر ميكروبيولوجية، ينبغي استخدام المنتج على الفور، إلا إذا كانت طريقة الفتح/التحضير/

التخفيف تستبعد خطر التلوث الميكروبي.

إذا لم يسُتخدم المنتج على الفور، فإن المستخدم يتحمل مسؤولية مدة وظروف التخزين أثناء الاستخدام.

	�طبيعة ومحتويات الحاوية 6.5

مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول S.A.B. 40 مجم في قارورة من نوع Act-O‑Vial لتحضير محلول 

.Act‑O‑Vial مخصص للحقن: قارورة واحدة و3 قوارير من نوع

مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول S.A.B. 125 مجم في قارورة من نوع Act-O‑Vial لتحضير محلول 

.Act‑O‑Vial مخصص للحقن: قارورة واحدة من نوع

مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول S.A.B. 250 مجم في قارورة من نوع Act-O‑Vial لتحضير محلول 

.Act‑O‑Vial مخصص للحقن: قارورة واحدة من نوع

مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول 500 مجم لتحضير محلول مخصص للحقن: قارورة واحدة + قارورة واحدة.

مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول 1000 مجم لتحضير محلول مخصص للحقن: قارورة واحدة + قارورة 

واحدة.

مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول S.A.B. 40 مجم لتحضير محلول مخصص للحقن: قارورة واحدة + أمبولة 

واحدة و3 قوارير+ 3 أمبولات.

مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول S.A.B. 125 مجم لتحضير محلول مخصص للحقن: قارورة واحدة + أمبولة 

واحدة.

مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول S.A.B. 500 مجم لتحضير محلول مخصص للحقن: قارورة واحدة + قارورة 

واحدة.

مسحوق ومذيب سولو‑ميدرول S.A.B. 1000 مجم لتحضير محلول مخصص للحقن: قارورة واحدة + قارورة 

واحدة.

قد لا تطُرح جميع أحجام العبوات أو التركيزات في الأسواق

احتياطات خاصة للتخلص من الدواء وطرق التعامل الأخرى 	 6.6

احفظ الدواء بعيدًا عن مرأى ومتناول الأطفال.

ACT-O‑VIAL توجيهات استخدام القارورة من نوع

	�اضغط لأسفل على المنشط البلاستيكي لدفع السائل المخفِف إلى الحيز الموجود بالجزء السفلي. .1

	�رج الزجاجة برفق لتكوين محلول. .2

	�انزع الغطاء البلاستيكي الذي يغطي مركز السدادة. .3

	�عقّم الجزء العلوي للسدادة بمبيد جراثيم مناسب. .4

ملاحظة: يجب إكمال الخطوات 1‑4 قبل المتابعة.

	�أدخل الإبرة، يفضل مقاس 22G، بشكل رأسي من خلال مركز السدادة حتى يصبح طرفها ظاهراً  .5

بالكاد. اقلب القارورة واسحب الجرعة المطلوبة. إذا استخدمت إبرة أكبر سمكًا، فمن المهم تجنب 

إدارة الإبرة وإدخالها عمودياً على مركز السدادة المطاطية.

توجيهات استخدام القارورة

في ظل ظروف معقمة، أضف السائل المخفف في القارورة التي تحتوي على المسحوق المعقم. استخدم 

السائل المخفف الخاص فقط.

لسحب الجرعة من القارورة، يرجى الرجوع إلى النقطة 5 من "توجيهات استخدام القارورة من نوع 

Act-O‑Vial" بشأن مقاس الإبرة التي يفضل استخدامها.

تحضير محاليل التروية

حضّر المحلول أولً حسب التوجيهات. يمكن بدء العلاج بإعطاء محلول سكسينات صوديوم الميثيل 

بريدنيزولون عن طريق الوريد على مدار فترة قدرها 5 دقائق على الأقل )مثل الجرعات التي تساوي 

250 مجم وما يصل إلى هذه القيمة( إلى 30 دقيقة على الأقل )مثل الجرعات التي تتجاوز 250 مجم(. 

فئة أو نوع المنتج الدوائي

- المنتج الدوائي أو المادة

التفاعل/الأثر

عند استعمال الستيرويدات القشرية بالتزامن مع عوامل استنفاد عوامل استنفاد البوتاسيوم

البوتاسيوم )مثل مدرات البول(، ينبغي مراقبة المرضى عن كثب تحسباً 

لاحتمال التعرضّ لنقص بوتاسيوم الدم. يؤدي الجمع بين القشرانيات 

السكرية ومدرات البول الثيازيدية إلى زيادة خطر عدم تحمل الجلوكوز.

هناك أيضًا خطر مرتفع لحدوث نقص بوتاسيوم الدم في حالة 

استخدام الستيرويدات القشرية بالتزامن مع أمفوتيريسين ب، أو 

مركبات زانثين، أو محاكيات بيتا 2.

التنافرات

يوصى باستعمال سكسينات صوديوم الميثيل بريدنيزولون بشكل منفصل عن المركبات الأخرى المعطاة 

عبر المسار الوريدي، لتجنب المشكلات المتعلقة بالتوافق والاستقرار. المنتجات الدوائية التي تتنافر 

فيزيائيًا مع سكسينات صوديوم ميثيل بريدنيزولون في محلول تتضمن ما يلي، على سبيل المثال لا 

الحصر: ألوبيورينول الصوديوم، هيدروكلوريد دوكسابرام، تيجيسيكلين، هيدروكلوريد ديلتيازيم، جلوكونات 

الكالسيوم، فيكورونيوم برومايد، روكورونيوم برومايد، بيسيلات سيساتراكوريوم، جليكوبيرولات، بروبوفول 

)انظر القسم 6.2(.

التفاعلات المرغوبة

عادةً ما يسُتخدم الميثيل بريدنيزولون بالتزامن مع العوامل المؤلكلة، ومضادات نواتج الأيض، وأشباه 

القلويات العناقية في علاج أمراض الأورام مثل ابيضاض الدم وسرطان الغدد الليمفاوية.

الخصوبة والحمل والرضاعة الطبيعية 	4.6

الحمل

أظهرت بعض الدراسات التي أجريت على الحيوانات أن استعمال الستيرويدات القشرية بجرعات عالية 

أثناء الحمل قد يسبب تشوهات جنينية )انظر القسم 5.3(.

لكن استعمال السيدات الحوامل للستيرويدات القشرية لا يظهر أنه يحفز حدوث تشوهات خلقية. نظراً 

لغياب دراسات مناسبة عن تأثيرات سكسينات صوديوم الميثيل بريدنيزولون على الإنجاب في البشر، 

ينبغي استخدام هذا المنتج الدوائي أثناء الحمل فقط بعد إجراء تقييم دقيق لنسبة الفوائد والمخاطر لكل 

من الأم والجنين. إذا كان يلزم إيقاف العلاج المزمن بالستيرويدات القشرية أثناء الحمل )كما هو الحال 

مع العلاجات المزمنة الأخرى(، ينبغي أن يحدث هذا بشكل تدريجي )انظر القسم 4.2(. ولكن قد يكون 

من الضروري في بعض الحالات )مثل العلاج البديل لقصور القشرة الكظرية( الاستمرار في العلاج أو حتى 

زيادة الجرعة.

يمكن لبعض لستيرويدات القشرية أن تمر عبر المشيمة بسهولة. أظهرت إحدى الدراسات الاسترجاعية 

زيادة معدل حدوث الوزن المنخفض عند الولادة في الرضع الذين تلقت أمهاتهم العلاج بالستيرويدات 

القشرية. في البشر، يبدو خطر الوزن المنخفض عند الولادة معتمدًا على الجرعات ويمكن تقليله 

باستعمال جرعات أقل من الستيرويدات القشرية. بالرغم من ندرة الإصابة بقصور القشرة الكظرية في 

الرضع الذين تعرضوا للستيرويدات القشرية في الرحم، ينبغي ملاحظة وتقييم حالة الرضع الذين تعرضوا 

لجرعات كبيرة من الستيرويدات القشرية بشكل دقيق لرصد علامات الإصابة بقصور القشرة الكظرية.

لقد لوحظت حالات إعتام عدسة العين في الرضع الذين تلقت أمهاتهم علاجًا مطولً بالستيرويدات 

القشرية أثناء الحمل.

لا توجد آثار معروفة للستيرويدات القشرية على المخاض والولادة.

يمكن أن يمر الكحول البنزيلي عبر المشيمة )انظر القسم 4.4(. لا ينطبق هذا التحذير على سولو‑ميدرول 

S.A.B. )خالٍ من الكحول البنزيلي(.

الرضاعة الطبيعية

تفُرز الستيرويدات القشرية في لبن الثدي.

قد تثبط الستيرويدات القشرية في لبن الثدي النمو وتتداخل مع إنتاج القشرانيات السكرية الداخلية 

الباطنية في الأطفال الرضع. ينبغي استخدام هذا المنتج الدوائي أثناء الرضاعة الطبيعية فقط بعد إجراء 

تقييم دقيق لنسبة الفوائد والمخاطر لكل من الأم والرضيع.

الخصوبة

لقد تبين أن الستيرويدات القشرية تسبب ضفًا في الخصوبة في الدراسات التي أجريت على الحيوانات 

)انظر القسم 5.3(.

التأثيرات على القدرة على القيادة واستخدام الآلات 	4.7

يؤثر سولو ميدرول تأثيراً طفيفًا على القدرة على القيادة واستخدام الآلات. من المحتمل حدوث آثار غير 

مرغوب فيها مثل الدوار، والدوخة، والاضطرابات البصرية، والإرهاق بعد العلاج بالستيرويدات القشرية. إذا 

حدث هذا، ينبغي ألّ يقوم المرضى بالقيادة أو استخدام الآلات.

الآثار غير المرغوب فيها 	4.8

ملخص خصائص السلامة

عادة ما تحدث الآثار الجانبية غير المرغوب فيها التالية بسبب سكسينات صوديوم الميثيل بريدنيزولون. 

قد تحدث تفاعلات فرط الحساسية في بداية العلاج )انظر القسم 4.4(. قد تحدث أيضًا حالات عدوى 

خطيرة، بما في ذلك حالات العدوى الانتهازية، أثناء العلاج بالستيرويدات القشرية. تتضمن الآثار الجانبية 

الأخرى: التشنجات، والكسور المرضية، وكسور الفقرات الانضغاطية، والقرح المعدية المصحوبة بانثقاب 

أو نزف، وتمزق الأوتار، واضطرابات أو علامات نفسية، ومتلازمة كوشينج، ومتلازمة انسحاب الستيرويد، 

وارتفاع ضغط الدم، والاعتلال العضلي، والزرق، وإعتام عدسة العين تحت المحفظة، وانخفاض القدرة على 

تحمل الجلوكوز، والطفح الجلدي، والاحتفاظ بالسوائل، وألم البطن، والغثيان، والصداع، والدوار.

لقد تم الإبلاغ عن الآثار الجانبية التالية مع مساري التعاطي التاليين الممنوع استخدامهما: في القراب/فوق 

الجافية: التهاب العنكبوتية، الاضطراب المعدي المعوي الوظيفي/الخلل الوظيفي في المثانة، الصداع، 

التهاب السحايا، الخزل السفلي/الشلل النصفي السفلي، التشنجات، الاضطرابات الحسية. معدل تكرار هذه 

الآثار الجانبية غير معروف.

جدول الآثار الجانبية

التصنيف وفقًا للجهاز أو العضو

القاموس الطبي للأنشطة التنظيمية 

)MedDRA(

معدل التكرار غير معروف

)لا يمكن تقديره من البيانات المتاحة(

العدوى؛ العدوى الانتهازية، التهاب الغشاء البريتوني*.العدوى وتفشي الأمراض

كثرة الكريات البيضاء.اضطرابات الدم والجهاز الليمفاوي

فرط الحساسية تجاه العقاقير )بما في ذلك التفاعلات التأقيية اضطرابات الجهاز المناعي

والتاقانية(.

متلازمة كوشينج، قصور الغدة النخامية، متلازمة انسحاب اضطرابات الغدد الصماء

الستيرويد.

الحماض الأيضي، الورم الشحمي، الاحتفاظ بالصوديوم، الاحتفاظ اضطرابات الأيض والتغذية

بالسوائل، زيادة قلوية الدم بنقص بوتاسيوم الدم، عسر شحميات 

الدم، ضعف تحمل الجلوكوز، زيادة الحاجة إلى الإنسولين )أو 

العوامل الخافضة لسكر الدم التي تؤخذ عبر الفم لدى مرضى 

السكري(، زيادة الشهية )مما قد ينتج عنه زيادة الوزن(.

الاضطرابات الوجدانية )بما في ذلك المزاج الاكتئابي، النشوة، الاضطرابات النفسية

عدم الثبات الانفعالي، الاعتماد على الأدوية، الأفكار الانتحارية(، 

الاضطرابات الذهانية )بما في ذلك الهوس، والوهام، والهلاوس، 

والفصام(، الاضطرابات العقلية، تغيّرات الشخصية، حالة تشوش، 

القلق، التقلبات المزاجية، السلوك غير الطبيعي، الأرق، الهياج.

الورم الشحمي فوق الجافية، ارتفاع الضغط داخل الجمجمة اضطرابات الجهاز العصبي

)مع تورم حليمي ]ارتفاع ضغط الدم الحميد داخل الجمجمة[(، 

التشنجات، فقدان الذاكرة، الاضطراب الإدراك، الدوار، الصداع.

اعتلال المشيمية والشبكية، إعتام عدسة العين، الزرق )مع اضطرابات العين

احتمال حدوث آفات بالعصب البصري(، جحوظ العينين، تغيمّ 

الرؤية )انظر القسم 4.4(.

الدوخة.اضطرابات الأذن وتجويف الأذن

فشل القلب الاحتقاني )في المرضى المعرضين للإصابة به(، الاضطرابات القلبية

اضطراب ضربات القلب، تمزق عضلة القلب بعد احتشاء عضلة 

القلب. تم الإبلاغ عن حالات اضطراب ضربات القلب و/أو هبوط 

الدورة الدموية و/أو السكتة القلبية عقب الاستعمال السريع 

لجرعات عالية من سكسينات صوديوم الميثيل بريدنيزولون عبر 

الوريد )أكثر من 0.5 جم في أقل من 10 دقائق(. وقد لوحظ 

حدوث بطء القلب خلال أو بعد استعمال جرعات عالية من 

سكسينات صوديوم الميثيل بريدنيزولون، وهو ما قد يحدث أيضًا 

بغض النظر عن معدل التسريب أو مدته. تم الإبلاغ عن حدوث 

تسرع القلب بعد استعمال جرعات عالية من القشرانيات السكرية.

الأحداث الخثارية، ارتفاع ضغط الدم، انخفاض ضغط الدم.الاضطرابات الوعائية

الاضطرابات التنفسية والصدرية 

والموجودة بمنتصف الصدر

الانصمام الرئوي، الزغطة.

القرحة الهضمية )مع خطر الإصابة بانثقاب ونزف(، انثقاب الاضطرابات المعدية المعوية

الأمعاء، نزف المعدة، التهاب البنكرياس، التهاب المريء التقرحي، 

التهاب المريء، انتفاخ البطن، ألم البطن، الإسهال، سوء الهضم، 

الغثيان، القيء.

التهاب الكبد الوبائي†، ارتفاع إنزيمات الكبد )مثل ناقلة أمين الاضطرابات الكبدية الصفراوية

.))ALT( ناقلة أمين الألانين ،)AST( الأسبارتات

التورم الوعائي، غزارة في نمو الشعر، حبرات، كدمة، ضمور الجلد، اضطرابات الجلد والنسيج تحت الجلد

بقع حمراء، فرط التعرق، خطوط في الجلد، الطفح الجلدي، الحكة، 

الارتكاريا، حب الشباب، نقص تصبغ الجلد. قد يلُحظ ضمور 

موضعي في موضع الحقن في حالة تكرار الحقن تحت الجلد.

الاضطرابات العضلية الهيكلية 

والنسيج الضام

ضعف العضلات، الألم العضلي، الاعتلال العضلي، ضمور 

العضلات، هشاشة العظام، نخر العظام، الكسر المرضي، الاعتلال 

المفصلي عصبي المنشأ، الألم المفصلي، تأخر النمو.

عدم انتظام الطمث.اضطرابات الجهاز التناسلي والثدي

الاضطرابات العامة وحالات موضع 

الاستعمال

التورم الطرفي، خلل في التئام الجروح، الإرهاق، التوعك، تفاعلات 

موضع الحقن.

جدول الآثار الجانبية

التصنيف وفقًا للجهاز أو العضو

القاموس الطبي للأنشطة التنظيمية 

)MedDRA(

معدل التكرار غير معروف

)لا يمكن تقديره من البيانات المتاحة(

ارتفاع الكالسيوم في البول، انخفاض بوتاسيوم الدم، ارتفاع الضغط الفحوصات

داخل العين، انخفاض تحمل الكربوهيدرات، ارتفاع يوريا الدم، 

ارتفاع ناقلة أمين الألانين؛ ارتفاع ناقلة أمين الأسبارتات؛ ارتفاع 

الفوسفاتاز القلوي بالدم؛ تثبيط التفاعلات تجاه اختبارات الجلد.

الإصابات والتسمم والمضاعفات 

الإجرائية

كسر ناتج عن انضغاط النخاع، تمزق الأوتار.

* قد يكون التهاب الغشاء البريتوني هو العلامة الرئيسية أو العرضَ الرئيسي لبدء اضطراب معدي معوي، 

مثل الانثقاب، أو الانسداد، أو التهاب البنكرياس )انظر القسم 4.4(.

† تم الإبلاغ عن حدوث التهاب الكبد الوبائي مع الاستعمال عبر الوريد )انظر القسم 4.4(.

فئة الأطفال

من المتوقع أن يكون معدل تكرار الآثار غير المرغوب فيها ونوعها وشدتها في الأطفال كما في فئة البالغين.

قد يحدث تثبيط للنمو لدى الأطفال الذين يتلقون العلاج طويل الأمد بالقشرانيات السكرية )انظر القسم 4.4(.

الإبلاغ عن التفاعلات الضارة المشتبه بها:

إن الإبلاغ عن التفاعلات الضارة المشتبه بها بعد تسويق المنتج الدوائي أمر هام. فهو يسمح بالمراقبة 

المستمرة للتوازن بين فوائد ومخاطر المنتج الدوائي. يطُلب من متخصصي الرعاية الصحية الإبلاغ عن أي 

تفاعلات ضارة مشتبه بها وفقًا للمتطلبات المحلية الخاصة بهم.

الجرعة المفرطة 	4.9

الأعراض

لا توجد متلازمة إكلينيكية للجرعة المفرطة الحادة من الستيرويدات القشرية. هناك تقارير نادرة عن 

حدوث سُمية حادة و/أو الوفاة بعد استعمال جرعة مفرطة من الستيرويدات القشرية. في حالة استعمال 

جرعة مفرطة، لا يتوفر ترياق محدد؛ ينبغي بدء العلاج الداعم وعلاج الأعراض. تؤدي الجرعة المفرطة 

المزمنة إلى حدوث أعراض كوشينج النموذجية.

العلاج

لا يوجد ترياق محدد في حالة الجرعة المفرطة؛ ينبغي بدء تقديم الدعم لعلاج الأعراض.

الميثيل بريدنيزولون قابل للديلزة.

	�الخصائص الدوائية .5

هذا المنتج هو صورة مخصصة للحقن عبر العضلات وعبر الوريد من الميثيل بريدنيزولون، وهو نوع مصنع 

من الستيرويدات القشرية السكرية. هذا المحلول المائي عالي التركيز مناسب بشكل خاص لعلاج الحالات 

المرضية التي تتطلب تأثيراً هرمونيًا فعالً وسريعًا. يتميز الميثيل بريدنيزولون بنشاط قوي مضاد للالتهابات 

وكابت للمناعة ومضاد للحساسية.

خصائص الديناميكا الدوائية 	5.1

مجموعة العلاج الدوائية: الستيرويدات القشرية السكرية، رمز نظام التصنيف الكيميائي العلاجي التشريحي 

(ATC): H02AB04

تنتشر القشرانيات السكرية عبر أغشية الخلية وتكوِّن مركبات مع مستقبلات سيتوبلازمية محددة. تدخل 

هذه المركبات بعد ذلك إلى نواة الخلية، وتتحد مع الحمض النووي )الكروماتين(، وتحفز نسخ الحمض 

النووي الريبي المرسال )mRNA( وما يتبع ذلك من تصنيع بروتين العديد من الإنزيمات التي يعُتقد أنها 

مسؤولة في النهاية عن الآثار المتعددة للقشرانيات السكرية بعد الاستخدام الجهازي. ليس للقشرانيات 

السكرية تأثير مهم فقط على عمليات الالتهاب والمناعة، بل تؤثر أيضًا على أيض الكربوهيدرات والبروتين 

والدهون. وهي تؤثر أيضًا على الجهاز القلبي الوعائي، والعضلات الهيكلية، والجهاز العصبي المركزي.

	-	�التأثير على عمليات الالتهاب والمناعة: خصائص القشرانيات السكرية المضادة للالتهاب 

والكابتة للمناعة والمضادة للحساسية هي المسؤولة عن معظم التطبيقات العلاجية لها. تؤدي 

هذه الخصائص إلى النتائج التالية:

	-	�تقليل الخلايا النشطة مناعيًا الموجودة بالقرب من منطقة الالتهاب؛

	-	�تقليل تمدد الأوعية الدموية؛

	-	�تثبيت أغشية الجسيمات الحالةّ؛

-		�تثبيط البلعمة؛ 

	-	�تقليل إنتاج البروستاجلاندينات والمواد ذات الصلة.

	�تكافئ الجرعة البالغة 4 مجم من الميثيل بريدنيزولون جرعة قدرها 20 مجم من هيدروكورتيزون 

من حيث تأثير الستيرويدات القشرية السكرية )التأثير المضاد للالتهاب(. الميثيل بريدنيزولون له 

تأثير قشرانيات معدنية ضئيل )200 مجم من الميثيل بريدنيزولون تكافئ 1 مجم من ديسوكسي 

كورتيكوستيرون(.

-	�التأثير على أيض الكربوهيدرات والبروتين:

	�للقشرانيات السكرية تأثير أيضي هدمي على البروتين. يتم تحويل الأحماض الأمينية المحررة إلى 

جلوكوز وجليكوجين في الكبد من خلال عملية استحداث السكر. يقل امتصاص الجلوكوز في 

الأنسجة الطرفية مما يمكن أن يؤدي إلى ارتفاع سكر الدم وإفرازه في البول، خاصة لدى المرضى 

المعرضين للإصابة بالسكري.

-	�التأثير على أيض الدهون:

	�للقشرانيات السكرية تأثير محلل للدهون. وغالبًا ما يؤثر هذا النشاط المحلل للدهون على الأطراف. 

ولها أيضًا تأثير مكون للدهون وهو ما يلاحظ غالبًا على الصدر والرقبة والرأس. ويؤدي كل هذا إلى 

إعادة توزيع الترسبات الدهنية.

إن أقصى نشاط دوائي للستيرويدات القشرية يتخلف عن ذروة المستويات في الدم، مما يدل على أن 

معظم آثار العقاقير تحدث نتيجة تعديل نشاط الإنزيم وليس نتيجة التأثيرات المباشرة للعقاقير.

خصائص الحرائك الدوائية 	5.2

إن الحرائك الدوائية للميثيل بريدنيزولون خطية، ولا تعتمد على مسار التعاطي.

الامتصاص

يقوم الكولينستريز بتحليل سكسينات صوديوم الميثيل بريدنيزولون بالماء بسهولة داخل الجسم إلى ميثيل 

بريدنيزولون حر.

وفي جسم الإنسان، يكوّن الميثيل بريدنيزولون رابطة ضعيفة قابلة للانحلال مع الألبومين والترانسكورتين. 

ترتبط نسبة تتراوح من 40 إلى 90 % تقريبًا من العقار.

تؤدي عمليات التسريب عبر الوريد بجرعة 30 مجم/كجم تعطى على مدار 20 دقيقة أو جرام واحد يعطى 

على مدار 30 إلى 60 دقيقة، بعد 15 دقيقة تقريبًا إلى وصول الميثيل بريدنيزولون إلى ذروة مستوياته 

في البلازما التي تبلغ 20 ميكروجرام/مل تقريبًا. بعد 25 دقيقة تقريبًا من حقن 40 مجم عبر الوريد دفعة 

واحدة، تم قياس ذروة قيم الميثيل بريدنيزولون في البلازما التي بلغت 42‑47 ميكروجرام/100مل. توفر 

الحقن في العضل بجرعة 40 مجم ذروة قيمتها 34 ميكروجرام/100 مل لمستويات الميثيل بريدنيزولون 

في البلازما بعد ما يقرب من 120 دقيقة. تعطي الحقن في العضل قيمة ذروة أقل من تلك التي تعطيها 

الحقن عبر الوريد. مع الحقن في العضل، تظل قيم مستويات الدواء في البلازما فترة أطول مما يؤدي 

إلى الاستنتاج أن كلً من نمطي الاستعمال يعطي كميات متكافئة من الميثيل بريدنيزولون. غالبًا ما تكون 

الأهمية الإكلينيكية لهذه الاختلافات الصغيرة ضئيلة إذا أخذنا في الاعتبار آلية عمل القشرانيات السكرية.

عادة ما تلُحظ استجابة إكلينيكية بعد 4 إلى 6 ساعات من الاستعمال. في علاج الربو، يمكن ملاحظة 

النتائج الأولية المفيدة بعد ساعة واحدة إلى ساعتين. عمر النصف لسكسينات صوديوم الميثيل 

بريدنيزولون في البلازما هو 2.3 إلى 4 ساعات، ويبدو أنه لا توجد علاقة بنمط الاستعمال.

الميثيل بريدنيزولون هو أحد القشرانيات السكرية ذات نشاط متوسط الأمد. وتبلغ فترة عمر النصف 

الحيوية له 12 إلى 36 ساعة. يؤدي نشاط القشرانيات السكرية داخل الخلية إلى اختلاف واضح بين عمر 

النصف في البلازما وعمر النصف الدوائي. يستمر النشاط الدوائي بعد اختفاء مستويات الدواء التي يمكن 

قياسها في البلازما. تعادل مدة نشاط القشرانيات السكرية المضاد للالتهاب مدة تثبيط المحور الوطائي 

النخامي الكظري )HPA( تقريباً.

بعد الاستعمال عبر الوريد للميثيل بريدنيزولون المميز بالكربون المشع 14، تمت استعادة 75 % من 

النشاط الإشعاعي الكلي في البول خلال 96 ساعة، واستعادة 9 % في البراز البشري بعد 5 أيام واستعادة 

20 % في الصفراء.

التوزيع

يوُزع الميثيل بريدنيزولون في الأنسجة على نطاق واسع، ويعبر الحائل الدموي الدماغي، ويفُرز في لبن 

الثدي. ويساوي حجم التوزيع الظاهر له 1.4 ل/كجم تقريبًا. ومعدل ارتباط الميثيل بريدنيزولون ببروتين 

البلازما لدى البشر يساوي 77 % تقريباً.

التحول الحيوي

يتم أيض الميثيل بريدنيزولون في الكبد بطريقة مماثلة نوعيًا للكورتيزول. يتم إفراز نواتج الأيض بشكل 

رئيسي في البول في صورة جلوكورونيدات وكبريتات ومركبات غير مقترنة.

في البشر، يتم أيض الميثيل بريدنيزولون في الكبد ليتحول إلى نواتج أيض غير نشطة؛ بشكل أساسي 

α20-هيدروكسي ميثيل بريدنيزولون وβ20-هيدروكسي ميثيل بريدنيزولون.

يتم الأيض في الكبد من خلال إنزيم CYP3A4 بشكل رئيسي. )للاطلاع على قائمة بالتفاعلات الدوائية بناءً 

على الأيض بواسطة إنزيم CYP3A4، انظر القسم 4.5(

كما هو الحال مع العديد من ركائز CYP3A4، قد يكون الميثيل بريدنيزولون ركيزة للبروتين السكري 

p أيضًا، وهو بروتين ينتمي إلى مجموعة البروتينات الناقلة لحافظة ارتباط الأدينوسين ثلاثي الفوسفات 

)ABC(، مما يؤثر على التوزيع في الأنسجة والتفاعلات مع المنتجات الدوائية الأخرى.

الإطراح

يتراوح متوسط عمر النصف لإطراح الميثيل بريدنيزولون كاملً بين 1.8 ساعة و5.2 ساعات. تبلغ التصفية 

الكلية 5 إلى 6 مل/دقيقة/كجم تقريباً.

الفئات الخاصة من المرضى

الجنس

كان معدل تصفية الميثيل بريدنيزولون أعلى لدى السيدات الصحيحات مقارنة بالرجال الأصحاء بعد 

استعمال جرعة فردية عن طريق الوريد: 0.45 مقابل 0.29 ل/ساعة/كجم. ومع ذلك، فلم تكن هناك أي 

اختلافات في قياسات الديناميكا الدوائية.

المسنون

كان معدل تصفية الميثيل بريدنيزولون أقل لدى الرجال المسنين )69–82 عامًا( مقارنة بالرجال الأصغر سنًا 

)24–37 عامًا( بعد استعمال جرعة فردية عن طريق الوريد: 0.24 مقابل 0.36 ل/ساعة/كجم.

فئة الأطفال

ترتبط تصفية الميثيل بريدنيزولون بالعمر بدرجة طفيفة. تميل سرعة أيض الميثيل بريدنيزولون إلى 

الزيادة لدى الأشخاص الأصغر سنًا الخاضعين للدراسة. في دراسة عن استعمال جرعة فردية عبر الوريد 
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