RENSEIGNEMENTS DESTINES AUX PATIENTS

LISEZ CE DOCUMENT POUR UNE UTILISATION SECURITAIRE ET EFFICACE DE VOTRE MEDICAMENT
pSOLU-MEDROLMP
PrSOLU-MEDROLMP ACT-O-VIALMP

Succinate sodique de méthylprednisolonepour injection, USP

Lisez attentivement ce qui suit avant de commencer a recevoir SOLU-MEDROL et chaque fois que votre
ordonnance est renouvelée. Ce feuillet est un résumé et il ne contient donc pas tous les
renseignements pertinents au sujet de ce produit. Discutez avec votre professionnel de la santé de
votre maladie et de votre traitement et demandez-lui si de nouveaux renseignements sur
SOLU-MEDROL sont disponibles.

Pourquoi utilise-t-on SOLU-MEDROL?

o SOLU-MEDROL est utilisé dans le traitement de multiples affections, dont les réactions allergiques
et I'inflammation, chez I’adulte et I'’enfant.

Comment SOLU-MEDROL agit-il?

SOLU-MEDROL est un corticostéroide synthétique. Il atténue les réactions du corps a certaines
maladies sévéres et réduit I'inflammation _

Quels sont les ingrédients de SOLU-MEDROL?
Ingrédient médicinal : succinate sodique de méthylprednisolone
Ingrédients non médicinaux : phosphate disodique anhydre et phosphate monosodique anhydre.

SOLU-MEDRO ACT-O-VIAL contient aussi du lactose produit a partir de lait de vache.

Diluant pour la reconstitution de SOLU-MEDROL (fioles régulieres) : eau bactériostatique pour
injection, qui contient de I’alcool benzylique. Les médicaments qui contiennent de I'alcool benzylique
sont contre-indiqués chez les nourrissons prématurés et doivent étre utilisés avec prudence chez les
enfants.

Diluant pour la reconstitution de SOLU-MEDROL (fioles ACT-O-VIAL) : eau stérile pour injection.
SOLU-MEDROL se présente sous les formes pharmaceutiques suivantes :

SOLU-MEDROL est présenté en fioles réguliéres :
e Fioles de poudre stérile: 500 mg, 1 g

SOLU-MEDROL est présenté en fioles ACT-O-VIAL formées de deux compartiments :
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e Compartiment contenant la poudre stérile : 40 mg, 125 mg, 500 mg, 1 g
e Compartiment contenant le diluant

N’utilisez pas SOLU-MEDROL dans les cas suivants :

e encas d’allergie au succinate sodique de méthylprednisolone ou a I'un des ingrédients du
produit;

e Vous présentez une intolérance au lactose. SOLU-MEDROL en fioles ACT-O-VIAL contient du
lactose;

e €enprésence d’'une infection fongique (a champignons) ou de toute infection non traitée;

e VOUs avez récemment regu un vaccin vivant ou un vaccin vivant atténué. Ne recevez pas ce type
de vaccin pendant le traitement par SOLU-MEDROL;

e Vous avez une maladie du sang appelée purpura thrombopénique idiopathique (nombre
insuffisant de plaquettes), si SOLU-MEDROL est administré par voie intramusculaire.

Il ne faut pas administrer SOLU-MEDROL (en fiole réguliére) aux nourrissons prématurés ou de faible
poids a la naissance. Le diluant contient de I'alcool benzylique, qui peut causer des effets secondaires
graves et la mort.

Ce médicament ne s’injecte ni dans la moelle épiniére ni dans le cerveau (voie intrathécale ou
péridurale).

Excepté pour une courte période ou comme traitement d’urgence en cas de réactions allergiques
sévéres par exemple, il ne faut pas prendre SOLU-MEDROL dans les cas suivants :

o Maladie virale y compris la vaccine (cowpox), la varicelle (picote) et les infections de I'ceil par le
virus de I'herpés

e infection grave des poumons (tuberculose)

e Maladie mentale grave (psychoses)

e Syndrome de Cushing (probleme causé par une production excessive de corticostéroides par le
corps)

e Ulcere d’estomac

e Pprobléme aux reins

Consultez votre professionnel de la santé avant de recevoir SOLU-MEDROL, afin d’aider a éviter les
effets secondaires et assurer la bonne utilisation du médicament. Informez votre professionnel de la
santé de tous vos problémes et états de santé, notamment si :

e Vous faites une infection (herpes, varicelle, tuberculose, infection par un parasite [nématode]);
e VOUS avez eu un vaccin récemment ou si vous étes sur le point d’en avoir un;

vous avez récemment eu des problémes cardiaques (par exemple crise de coeur, insuffisance
cardiaque ou maladie cardiaque);

vous avez des problémes de saignement ou de coagulation;

vous avez les os fragiles (ostéoporose);

vous faites de I'hypertension (haute pression);

vous faites de la rétention d’eau (cedéme);

vous faites ou avez déja fait des crises convulsives, ou vous avez un autre trouble neurologique;
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vous avez des problémes de thyroide;

vous ressentez une douleur ou une faiblesse musculaire (par exemple myasthénie grave);
vous avez une tumeur des glandes surrénales (phéochromocytome);

vous avez une maladie de I'ceil (par exemple glaucome, cataractes ou infection par le virus de
I’herpeés) ou tout probléme touchant la rétine;

vous étes atteint de sclérose systémique, une maladie causée par une production excessive par
I’organisme d’une protéine appelée collagéne;

vous avez une maladie des reins;

vous avez une maladie du foie, comme la cirrhose;

vous avez le diabete (fort taux de sucre dans le sang);

vous avez un trouble psychiatrique ou un trouble de I’'humeur (comme la dépression);

vous avez des problémes d’estomac ou d’intestins (ulcére, colite ulcéreuse);

vous avez un faible taux de potassium ou de calcium;

vous étes atteint de la maladie de Cushing (causée par un excés de cortisol, une hormone);
votre systéme immunitaire est affaibli. Informez votre professionnel de la santé si vous croyez
avoir une infection, car les corticostéroides peuvent vous rendre sujet aux infections ou
masquer les signes d’infection;

e Vous avez déja pris SOLU-MEDROL.

Autres mises en garde

Effets indésirables graves : SOLU-MEDROL peut causer des effets secondaires graves, dont les suivants

e cancer de la peau (sarcome de Kaposi). Des cas de sarcome de Kaposi ont été signalés chez des
patients traités par un corticostéroide tel que SOLU-MEDROL. Aprés I'arrét du traitement par
SOLU-MEDROL, il est possible de constater des signes de disparition de ce cancer;

e tumeur des glandes surrénales (phéochromocytome). Des cas de tumeur de ce type ont été
signalés chez des patients traités par un corticostéroide tel que SOLU-MEDROL. Le
phéochromocytome peut étre mortel;

e accumulation de gras sur ou a I'extérieur d’'une membrane qui enveloppe la moelle épiniére
(lipomatose épidurale). L'utilisation prolongée de fortes doses de corticostéroides peut causer
une lipomatose épidurale.

Intervention chirurgicale : Si vous devez subir une intervention chirurgicale, dentaire ou autre,
mentionnez au médecin, au dentiste ou a I'anesthésiste que vous recevez SOLU-MEDROL.

Grossesse et allaitement

e Sivous étes enceinte, apte a concevoir et/ou allaitez, vous devez discuter de certains risques
avec votre professionnel de la santé. SOLU-MEDROL pourrait :
o ralentir la croissance du bébé et faire en sorte qu’il ait un faible poids a la naissance;
o causer des cataractes chez les bébés. Ce risque est présent chez les méres qui utilisent
des corticostéroides pendant une grande partie de la grossesse.
e Sivous allaitez ou avez I'intention de le faire, parlez-en a votre professionnel de la santé.

Fertilité masculine : Le traitement par SOLU-MEDROL peut nuire a la fertilité masculine.
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Arrét du traitement : L'arrét brusque du traitement par SOLU-MEDROL pourrait avoir les effets suivants

o Insuffisance surrénalienne grave. Ce probléme survient lorsque le corps ne produit pas assez de
cortisol (une hormone). Linsuffisance surrénalienne peut étre mortelle.

e Syndrome de sevrage. Ce syndrome se manifeste entre autres par les symptdmes suivants :
perte de I'appétit, nausées, vomissements, manque d’énergie, maux de téte, fievre, douleur
aux articulations, peau qui péle, douleur musculaire, perte de poids et/ou hypotension (baisse
de la pression sanguine).

Systéme immunitaire
e Sivous ou votre enfant étes exposés a la varicelle ou a la rougeole durant le traitement par
SOLU-MEDROL, communiquez avec votre professionnel de la santé immédiatement. Des effets
secondaires graves, et peut-étre mortels, peuvent se produire si vous ou votre enfant n’avez
pas déja eu ces infections ou n’avez pas été immunisés/vaccinés contre ces infections par le
passé.
e SOLU-MEDROL peut:
o masquer les symptoémes d’une infection;
o aggraver les symptomes d’infections existantes;
o causer de nouvelles infections en abaissant la résistance de I'organisme.

Peau

o Des dépressions/trous peuvent se former au point d’injection.
e Informez votre professionnel de la santé que vous prenez SOLU-MEDROL, car ce médicament
peut modifier les résultats des tests cutanés.

Conduite automobile et utilisation de machines : SOLU-MEDROL peut causer des étourdissements, des
vertiges, des troubles visuels et de la fatigue. Si vous éprouvez ces effets secondaires, il faut éviter de
conduire et d’utiliser des machines.

Enfants (moins de 18 ans)

e Lacroissance des enfants pourrait étre ralentie. Le professionnel de la santé prescrira la dose la
plus faible possible pour réduire ce risque au minimum.

e Le professionnel de la santé fera souvent des tests chez les enfants traités par SOLU-MEDROL
pendant une longue période. L'utilisation prolongée de méthylprednisolone peut en effet
augmenter le risque d’hypertension intracranienne (élévation de la pression dans le crane).

o Sidela méthylprednisolone est donnée a un prématuré, il pourrait étre nécessaire de surveiller
le fonctionnement du coeur du bébé.

Mentionnez a votre professionnel de la santé tous les médicaments et produits de santé que vous
prenez, y compris : médicaments d’ordonnance et en vente libre, vitamines, minéraux, suppléments
naturels et produits de médecine douce.

Les produits ci-dessous pourraient interagir avec SOLU-MEDROL :

e Médicaments utilisés pour :
o traiter le cancer, comme le cyclophosphamide;
o Pprévenir ou soulager une aggravation soudaine de I'essoufflement et de la respiration

Monographie de SOLU-MEDROL (succinate sodique de méthylprednisolone) Page 39 de 49



O O O O O

O O O O

O

sifflante (agonistes des récepteurs béta,, comme le salbutamol, le budésonide et le
salmétérol);

traiter les infections bactériennes ou fongiques (antibiotiques/antifongiques comme la
rifampine, I'itraconazole, la clarithromycine, le kétoconazole, la troléandomycine*,
I’érythromycine et I'amphotéricine B);

empécher I'élimination de I'acétylcholine, un neurotransmetteur (comme la
néostigmine et la pyridostigmine);

empécher la coagulation du sang (comme la warfarine et I’'héparine);

traiter I'épilepsie (comme le phénobarbital, la phénytoine ou la carbamazépine);
traiter le diabéte (comme l'insuline, le glibenclamide ou la metformine);

traiter la haute pression (comme I'amlodipine et le quinapril);

prévenir les nausées et les vomissements associés a une chimiothérapie administrée
contre le cancer (comme I'aprépitant et le fosaprépitant);

abaisser le taux de cholestérol (comme la cholestyramine);

traiter la tuberculose (comme l'isoniazide);

traiter I'infection par le VIH;

bloquer la transmission des signaux entre les nerfs et les muscles lors d’interventions
chirurgicales (agents de blocage neuromusculaire, comme le pancuronium ou le
vécuronium);

traiter le syndrome de Cushing, le cancer du sein ou le cancer de I'ovaire (inhibiteurs de
I"aromatase comme I'aminoglutéthimide®);

traiter les problémes cardiaques (comme la digoxine et les bloqueurs des canaux
calciques)

éliminer le surplus de liquide dans le corps (diurétiques comme le furosémide);

aider a prévenir le rejet d’organe (comme la cyclosporine et le tacrolimus);

traiter les maladies inflammatoires, dont la polyarthrite rhumatoide (comme
I"azathioprine ou le méthotrexate);

traiter I'anxiété ou les problémes de santé mentale / la maladie mentale (comme le
diazépam et la clozapine);

traiter la diarrhée;

* Non commercialisés au Canada

e Vaccins;

e Curarisants (bloqueurs de la transmission des signaux entre les nerfs et les muscles, comme le
pancuronium);

e Aspirine et anti-inflammatoires non stéroidiens (aussi appelés AINS), comme l'ibuproféne;

e Sympathomimétiques (quiimitent les effets de I’adrénaline, comme le salbutamol, et sont
utilisés pour traiter I'asthme);

e Hormonothérapie substitutive ou contraceptifs oraux.

Ne buvez pas de jus de pamplemousse pendant votre traitement par SOLU-MEDROL.

Comment SOLU-MEDROL s’administre-t-il?

e SOLU-MEDROL vous sera administré par votre professionnel de la santé. C’est lui qui décidera si
SOLU-MEDROL vous sera donné :

O
O
O

en perfusion dans une veine (perfusion intraveineuse) pendant 1 heure;
en injection lente dans une veine (injection intraveineuse);
en injection dans un muscle (intramusculaire).
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e Votre professionnel de la santé décidera du point d’injection, ainsi que de la dose et du nombre
d’injections que vous devrez recevoir.
o ll prescrira la dose la plus faible possible pendant la période la plus courte possible.

Dose habituelle

e Ladose que vous recevrez dépendra des facteurs suivants :
o letype de maladie traitée;
o lasévérité du probleme;
o Vvotre réponse au traitement;
o Vvotre exposition a un stress physique comme une infection, une opération ou une
blessure.

Surdose

Si vous pensez qu’une personne dont vous vous occupez ou que vous-méme avez regu une trop
grande quantité de SOLU-MEDROL, communiquez immédiatement avec un professionnel de la santé,
le service des urgences d’un hopital ou le centre antipoison de votre région, méme en I'absence de
symptomes.

Quels sont les effets secondaires qui pourraient étre associés a SOLU-MEDROL?

Lorsque vous recevez SOLU-MEDROL, vous pourriez présenter des effets secondaires qui ne sont pas
mentionnés ci-dessous. Si c’est le cas, communiquez avec votre professionnel de la santé.

SOLU-MEDROL peut entrainer les effets indésirables suivants :

e rougissement du visage;

e Problemes de peau tels que points rougeatres contenant du sang qui apparaissent dans la
peau, acné, éruption cutanée, rougeur, démangeaisons, peau seche et squameuse (qui pele),
augmentation de la transpiration, éclaircissement ou assombrissement d’une région de la
peau, abceés (poche de pus), perte de cheveux et vergetures;

e anomalies de la croissance des poils;

e Problémes gastro-intestinaux tels que nausées, vomissements, diarrhée, altération du go(t,
douleur abdominale, ballonnements, anomalie de I'appétit et indigestion;

e pPerte de masse musculaire et faiblesse musculaire;

e Crampes et spasmes musculaires;

e Probléemes du systeme nerveux (y compris inflammation et atteinte des nerfs) tels que maux de
téte, douleur, sensibilité, troubles de la sensibilité et diminution de la force et des réflexes,
sensations de chaleur, de froid ou d’engourdissement, sensations cutanées anormales
(picotements, chatouillements, fourmillements ou sensation de brdlure), vertiges,
étourdissements, tendance a oublier, contractions musculaires, somnolence, bourdonnement
ou tintement d’oreilles et tremblements;

e Comportement anormal tel qu’anxiété, nervosité, confusion, euphorie (bien-étre, exultation,
bonheur, excitation et joie intenses), modifications de la personnalité, irritabilité, sautes
d’humeur/instabilité émotionnelle, humeur exaltée (manie), dépendance aux drogues et
difficulté a dormir;

e Menstruations irrégulieres;
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e perte de mémoire;

e arrétde la croissance chez I'enfant.

Comme SOLU-MEDROL peut fausser les résultats des analyses sanguines, votre professionnel de la
santé déterminera quand se feront les prises de sang et en interprétera les résultats.

Effets secondaires graves et mesures a prendre

Symptome ou effet

FREQUENCE INCONNUE

Tension artérielle anormale (haute
ou basse) : maux de téte,
étourdissements, évanouissement,
sensation de vertige, vision trouble,
nausées, vomissements, fatigue
(pouvant survenir quand vous passez
de la position couchée ou assise a la
position debout), accélération du
rythme cardiaque ou palpitations
cardiaques

Réactions allergiques : éruption
cutanée, urticaire, enflure du visage,
des levres, de la langue ou de la
gorge, démangeaisons, difficulté a
avaler, difficulté a respirer, chute de
la tension artérielle,
étourdissements, évanouissement,
respiration sifflante, nausées ou
vomissements

Arythmie (anomalies du rythme
cardiaque) : battements de coeur
rapides, lents, forts ou irréguliers
Nécrose aseptique (mort de tissus) :
douleur qui s’intensifie ou persiste,
amplitude de mouvement limitée
dans une articulation ou un membre,
douleur, enflure, sensibilité, faiblesse
ou raideur articulaire

Problemes de vessie : incapacité
d’arriver aux toilettes a temps ou
besoin d’uriner plusieurs fois au
cours de la nuit

Saignements, mauvaise

Consultez votre professionnel de la Cessez de recevoir le
santé médicament et
obtenez
Dans tous lescas immédiatement des
soins médicaux

Dans les cas

séveres seulement

'

v
'

)
v
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Effets secondaires graves et mesures a prendre

Symptome ou effet

cicatrisation des plaies

Caillots de sang : enflure, douleur ou
sensibilité, habituellement dans un
bras ou une jambe, picotements,
engourdissements, paleur de la
peau, douleur musculaire ou
spasmes musculaires

Problémes de respiration ou arrét
de la respiration

Arrét cardiaque (arrét soudain des
battements du cceur) : fatigue, perte
de conscience, étourdissements,
nausées, douleur a la poitrine,
essoufflement ou battements de
ceeur tres forts

Cardiomyopathie de I'enfant
(épaississement du muscle
cardiaque) : fatigue, toux,
essoufflement, enflure, retard de
croissance ou difficulté a prendre du
poids

Arthropathie neurogéne (dite de
Charcot) (troubles du pied ou de la
cheville liés a des problemes
nerveux) : enflure de I'articulation,
douleur au pied, ou chaleur ou
rougeur au niveau de I'articulation
Coma (perte profonde de
conscience)

Syndrome cushingoide (taux accrus
de cortisol) : prise de poids, visage
bouffi (« face de lune »), peau mince
et fragile, tendance aux ecchymoses
(bleus), fatigue, maux de téte ou
muscles faibles

Dépression (tristesse persistante) :
difficulté a dormir, sommeil excessif,
changements de I'appétit ou du
poids, sentiments de dévalorisation,
de culpabilité, de regret,

Consultez votre professionnel de la
santé

Dans les cas

L. Dans tous les cas
séveres seulement

Cessez de recevoir le
médicament et
obtenez
immédiatement des
soins médicaux
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Effets secondaires graves et mesures a prendre

Symptome ou effet

d’impuissance ou de désespoir,
évitement des situations sociales, de
la famille, des rassemblements et
des activités avec des amis, baisse de
la libido (désir sexuel)

Diabeéte (taux élevé de sucre dans le
sang) ou baisse de la tolérance au
sucre : augmentation de la soif,
envies plus fréquentes d’uriner,
augmentation de I'appétit ou vision
trouble

(Edéme (enflure ou rétention de
liquide) : enflure inhabituelle des
bras, des mains, des jambes, des
pieds et chevilles, du visage ou des
voies aériennes

Lipomatose épidurale (accumulation
de graisses autour de la moelle
épiniéere) : douleur au dos, faiblesse,
perte de sensation, reflexes trop
lents ou trop rapides

Troubles oculaires incluant des
cataractes : rétine déplacée de sa
position normale, vision double,
vision trouble, douleur aux yeux,
augmentation de la pression dans les
yeux, cécité touchant I'un des yeux
ou les deux, ou yeux exorbités
Réactivation de la tuberculose :
toux qui persiste, fieévre, perte de
poids, crachats de sang ou douleur
dans la poitrine

Fractures (os brisés) : douleur, bleus
et enflure au-dessus de I'os brisé, ou
douleur soudaine qui s’aggrave
pendant la marche ou en position
debout

Crise cardiaque : sensation
douloureuse de pression ou de
serrement entre les omoplates, dans

Consultez votre professionnel de la
santé

Dans les cas
séveres seulement

Dans tous les cas

Cessez de recevoir le
médicament et
obtenez
immédiatement des
soins médicaux
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Effets secondaires graves et mesures a prendre

Symptome ou effet

la poitrine, la machoire, le bras
gauche ou le haut de I'abdomen,
essoufflement, étourdissements,
fatigue, sensation de vertige, peau
moite, transpiration, indigestion,
anxiété, sensation de faiblesse ou
battements de coeur irréguliers
Insuffisance cardiaque :
étourdissements, fatigue, faiblesse,
essoufflement, évanouissement,
fréquence cardiaque irréguliére ou
battements de cceur rapides et forts
Augmentation de la pression
intracranienne (pression a l'intérieur
du crane avec enflure)

Infections : symptomes
d’aggravation d’une infection
existante, réactivation d’une
infection qui couvait, fievre
persistante, toux, sensation de
malaise, mal de gorge, douleur au
moment d’uriner, douleur oculaire,
écoulement oculaire

Infections/ réactions au point
d’injection : formation de cloques,
douleur, modifications de la peau ou
dépressions (creux) sur la peau,
sensibilité, chaleur autour du point
d’injection ou inflammation
Sarcome de Kaposi (cancer qui cause
la formation de tumeurs dans les
vaisseaux sanguins et la peau) :
bosses ou taches légerement
surélevées de couleur mauve, rose,
brune, noire, bleue ou rouge qui
apparaissent n‘importe ou sur la
peau ou dans la bouche et/ou la
gorge

Troubles du foie comprenant des
lésions hépatiques et une hépatite

Consultez votre professionnel de la
santé

Dans les cas
séveres seulement

Dans tous les cas

Cessez de recevoir le
médicament et
obtenez
immédiatement des
soins médicaux
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Effets secondaires graves et mesures a prendre
Consultez votre professionnel de la Cessez de recevoir le
santé médicament et
Symptome ou effet obtenez
Dans les cas . ‘1
séveres seulement Dans tous les cas |mm?dlate’m.ent des
soins médicaux

(inflammation du foie) : coloration
jaune de la peau ou du blanc des
yeux, coloration foncée de I'urine,
nausées, vomissements, douleur au
bas de I'abdomen, fatigue, fievre,
selles pales ou fatigue inhabituelle
Méningite (infection des membranes
qui entourent le cerveau et la moelle
épiniére) : fievre, nausées,
vomissements, maux de téte, raideur
de la nuque, extréme sensibilité ala '
lumiere vive, confusion, convulsions,
somnolence, difficulté a se réveiller,
absence d’appétit ou de soif, ou
éruption cutanée
Acidose métabolique (taux élevé
d’acide dans le sang) : fatigue,
douleur abdominale, confusion,
étourdissements, perte d’appétit,
maux de téte, nausées,
vomissements, faiblesse ou
accélération de la fréquence
cardiaque
Ostéoporose (os minces, fragiles) :
os brisés, douleurs articulaires,
douleurs osseuses ou mal de dos qui \'
s’aggrave en position debout ou
pendant la marche
Pancréatite ou cesophagite
(inflammation du pancréas ou de
I’cesophage) : douleur abdominale,
nausées, vomissements, difficulté a
avaler ou douleur en avalant,
brilures d’estomac, fievre,
battements de coeur rapides ou
sensibilité de 'abdomen au toucher
Perforation de l'intestin (trou dans
I'intestin) : douleur abdominale,
ballonnements, nausées,
vomissements, frissons ou fievre
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Effets secondaires graves et mesures a prendre
Consultez votre professionnel de la Cessez de recevoir le
santé médicament et
Symptome ou effet obtenez
Dans les cas . ‘1
séveres seulement Dans tous les cas |mm?dlate’m.ent des
soins médicaux
Péritonite (inflammation de la
membrane de I'estomac) : douleur
abdominale sévere qui s’aggrave
guand vous bougez, mal au cceur ou
vomissements, fiévre ou ventre
gonflé
Phéochromocytome (tumeur des
glandes surrénales) : tension
artérielle élevée, transpiration, \'
battements de cceur rapides, paleur
ou maux de téte
Schizophrénie ou aggravation de la
schizophrénie : hallucinations
(sentir, voir ou entendre des choses
qui n’existent pas), délire, pensée \'
désorganisée ou incohérente,
sentiment de persécution, de
méfiance ou de peur
Convulsions (crises convulsives) :
perte de conscience accompagnée \'
de tremblements incontrdlables
Cancer de la peau (renouvellement
anormal de la peau) : nodules sur la
peau pouvant étre rouges, violets, \'
bruns ou noirs et pouvant étre
surélevés
Ulceres d’estomac (hémorragie ou
perforation d’un ulcére) : douleur a
I’estomac, saignement de I'anus,
selles noires ou teintées de sang,
vomissement de sang, perte
d’appétit ou perte de poids
Pensées ou comportements
suicidaires
Suppression de I'axe \'
hypothalamo- hypophyso-
surrénalien (réponses inadéquates
de I'organisme au stress naturel) :
fatigue, dépression et anxiété,
difficulté a dormir, faiblesse ou perte
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Effets secondaires graves et mesures a prendre

Symptome ou effet

de masse musculaire

Rupture de tendon
(particulierement du tendon
d’Achille) : bruit de claguement
accompagné d’une douleur sévére a
I’endroit de la rupture, bleus, ou
incapacité a utiliser le membre
touché

Amincissement de la peau, peau
fragile

Syndrome de lyse tumorale (mort
soudaine et rapide des cellules

cancéreuses a cause du traitement) :

insuffisance rénale et problemes
cardiaques mettant la vie en danger,
nausées, essoufflement, battements
de ceeur irréguliers, troubles du
rythme cardiaque, absence de
mictions, urines troubles, spasmes
musculaires, contractions
musculaires, fatigue, douleur
articulaire, faiblesse musculaire
sévere ou crises convulsives

Consultez votre professionnel de la
santé

Dans les cas
séveres seulement

Dans tous les cas

Cessez de recevoir le
médicament et
obtenez
immédiatement des
soins médicaux

Si vous présentez un symptome ou un effet secondaire incommodant qui n’est pas mentionné ici ou qui
s’aggrave au point de perturber vos activités quotidiennes, parlez-en a votre professionnel de la santé.
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Déclaration des effets secondaires

Vous pouvez déclarer a Santé Canada les effets secondaires soupconnés d’étre associés a |'utilisation
des produits de santé de I'une des deux fagons suivantes :

e« €enconsultant la page Web sur la déclaration des effets secondaires
(https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments- produits-sante/medeffet-

canada/declaration- effets-indesirables. html) pour savoir comment faire une déclaration en

ligne, par courrier ou par télécopieur; ou
« encomposant le numéro sans frais 1-866-234-2345.

REMARQUE : Consultez votre professionnel de la santé si vous souhaitez obtenir des renseignements
sur la prise en charge des effets secondaires. Le Programme Canada Vigilance ne donne pas de
conseils médicaux.

Conservation
Gardez hors de la portée et de la vue des enfants.

Avant la reconstitution : Conservez la poudre stérile SOLU-MEDROL a la température ambiante (entre
15 et 30 °C), a I’abri de la lumiere.

Apres la reconstitution : Conservez la solution reconstituée a la température ambiante (entre 15 et 30
°C). Administrez dans les 48 heures aprés la reconstitution. Gardez a I’abri de la lumiere.

Pour en savoir plus sur SOLU-MEDROL :
e Communiquez avec votre professionnel de la santé.

e Consultez la monographie intégrale rédigée a I'intention des professionnels de la santé, qui
renferme également les Renseignements destinés aux patients. Ce document est disponible sur le
site Web de Santé Canada

(https://www.canada.ca/ fr/sante-canada/services/medicaments- produits-sante/medicaments/ base-

donnees-produits-pharmaceutiques. html), le site Web du fabricant (http://www pfizer.ca/), Ou peut
étre obtenu en composant le 1-800-463-6001.

Le présent feuillet a été rédigé par Pfizer Canada SRI.

Derniére révision : 30 janvier 2025
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