MEDROL tabl. T6mg * 50"

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
MEDROL, 4 mg, tabletki
MEDROL, 16 mg, tabletki
Methyiprednisolonum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Medrol i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Medrol
3. Jak stosowac lek Medrol

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Medrol

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Medrol i w jakim celu sie go stosuje

Substancja czynna leku Medrol, metyloprednizolon nalezy do grupy glikokortykosteroidow. Lek
Medrol przeznaczony jest do stosowania doustnego.

Podobnie jak inne glikokortykosteroidy, lek Medrol wptywa m.in. na:
- procesy zapalne i immunologiczne (odpornosciowe),

- przemiany weglowodandw, biatek i ttuszczow,

- uktad krazenia,

- uktad sercowo-naczyniowy,

- osrodkowy uktad nerwowy,

- miednie szkieletowe,

- tkanke kostnag,

- tkanke tgczng,

- skore i btony sluzowe,

- uktad wewnatrzwydzielniczy,

- czynnosc¢ nerek.

Lek Medrol stosuje sie jako leczenie objawowe, oprécz przypadkéw zaburzen endokrynologicznych,

kiedy jest stosowany jako leczenie substytucyjne (zastepcze).
Zaburzenia inne niz endokrynologiczne
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Choroby reumatyczne

Leczenie wspomagajgce do krétkotrwatego stosowania (w czasie epizodu zaostrzenia lub pogorszenia
stanu zdrowia) w przebiegu:

- tuszczycowego zapalenia stawdw;

- reumatoidalnego zapalenia stawéw, w tym miodzienczego reumatoidalnego zapalenia stawéw
(w niektérych przypadkach moze by¢ wymagane podawanie matych dawek jako leczenie
podtrzymujace);

- zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa;

- ostrego i podostrego zapalenia kaletki maziowe;j;

- ostrego nieswoistego zapalenia pochewki Sciegna;

- ostrego dnawego zapalenia stawéw;

- pourazowej choroby zwyrodnieniowej stawéw;

- zapalenia btony maziowej w przebiegu choroby zwyrodnieniowej stawdw;

- zapalenia nadktykcia.

Uktadowe choroby tkanki tagcznej

W okresie zaostrzenia lub jako leczenie podtrzymujace w przebiegu:

- tocznia rumieniowatego uktadowego (i zapalenia nerek w przebiegu tocznia);

- zapalenia wielomig$niowego i zapalenia skorno-migsniowego;

- ostrego reumatycznego zapalenia miesnia sercowego;

- polimialgii reumatycznej;

- olbrzymiokomarkowego zapalenia tetnic.

Choroby dermatologiczne

- pecherzyca;

- pecherzowe opryszczkowate zapalenie skory;

- ciezka odmiana rumienia wielopostaciowego (zesp6t Stevensa-Johnsona);

- ztuszczajgce zapalenie skory;

- ziarniniak grzybiasty;

- ciezka postac tuszczycy;

- ciezka postac tojotokowego zapalenia skory.

Choroby alergiczne

Leczenie ciezkich chordb alergicznych, w przypadku, kiedy inne metody leczenia sg nieskuteczne:
- sezonowe lub catoroczne (niesezonowe) alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa;
- choroba posurowicza;

- astma oskrzelowa;

- reakcje nadwrazliwosci na leki;

- wyprysk kontaktowy (kontaktowe zapalenie skory);

- atopowe zapalenie skory.

Choroby oczu

Ciezkie ostre i przewlekte procesy alergiczne i zapalne obejmujgce oko i jego przydatki, takie jak:
- alergiczne brzezne owrzodzenia rogowki;

- potpasiec oczny;

- zapalenie w obrebie odcinka przedniego oka;

- rozlane zapalenie btony naczyniowej tylnego odcinka oka i zapalenie naczyniéwki;
- wspotczulne zapalenie btony naczyniowe;j;

- alergiczne zapalenie spojowek;

- zapalenie rogéwki;

- zapalenie naczynidwki i siatkowki;

- zapalenie nerwu wzrokowego;

- zapalenie teczéwki, zapalenie teczéwki i ciata rzeskowego.

Choroby uktadu oddechowego

- objawowa sarkoidoza;

- zespot Loefflera niepoddajacy sie leczeniu innymi lekami;

- beryloza3

- piorunujgca lub rozsiana gruZlica ptuc, jednoczesnie z odpowiednim leczeniem
chemioterapeutykiem przeciwgruzliczym;

- zachtystowe zapalenie ptuc.

Choroby krwi

- samoistna plamica matoptytkowa u dorostych;

- wtdérna matoptytkowosé u dorostych;
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- nabyta (autoimmunologiczna) niedokrwisto$¢ hemolityczna;

- niedobdr erytroblastéw w szpiku;

- wrodzona niedokrwisto$¢ hipoplastyczna.

Choroby nowotworowe

Leczenie paliatywne:

- biataczki i chtoniakéw u dorostych;

- ostrej biataczki u dzieci.

Obrzeki

- w celu wywotania diurezy (wydzielania moczu) albo remisji proteinurii (biatkomoczu)
w zespole nerczycowym, bez mocznicy, idiopatycznym lub w przebiegu tocznia
rumieniowatego.

Choroby przewodu pokarmowego

W zaostrzeniu przebiegu:

- wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego;

- choroby Lesniowskiego-Crohna.

Choroby uktadu nerwowego

- zaostrzenie w przebiegu stwardnienia rozsianego;

- obrzek moézgu zwigzany z obecnoscig guza mozgu.

Inne

- przeszczepianie narzadow.

Zaburzenia endokrynologiczne

- pierwotna lub wtérna niedoczynno$¢ kory nadnerczy (lekami z wyboru sg hydrokortyzon lub
kortyzon; w razie koniecznosci syntetyczne analogi moga by¢ stosowane jednoczesnie
z mineralokortykosteroidami; u niemowlat i dzieci uzupetniajgce podawanie
mineralokortykosteroidow jest szczegdlnie istotne);

- wrodzony przerost nadnerczy;,

- nieropne zapalenia tarczycy;

- hiperkalcemia (zwiekszenie stezenia wapnia we krwi) w przebiegu choroby nowotworowej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Medrol

Kiedy nie stosowac leku Medrol

- Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow

tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- W przypadku uktadowej infekcji grzybicze;j.

U pacjentéw przyjmujacych immunosupresyjne dawki kortykosteroidow (czyli hamujgce wytwarzanie
przeciwciat i komaorek odpornosciowych) przeciwwskazane jest podawanie szczepionek zywych lub
szczepionek zywych atenuowanych (szczepionki te zawierajg zywe mikroorganizmy o ostabionych
wiasciwosciach chorobotworczych).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Dziatanie immunosupresyjne/Zwigkszona podatnos¢ na zakazenia

Lek Medrol moze zwiekszaé podatnos¢ na zakazenia oraz moze maskowac niektére objawy zakazenia.

Podczas jego stosowania moga wystgpi¢ nowe zakazenia. W trakcie stosowania leku Medrol moze
wystgpi¢ zmniejszenie odpornosci organizmu i niezdolno$¢ do ograniczenia miejscowego zakazen.
U pacjentéw moga wystepowac zakazenia dowolnym czynnikiem chorobotwdérczym, w tym zakazenia
wirusowe, bakteryjne, grzybicze, pierwotniakowe lub choroby pasozytnicze, w dowolnej okolicy
organizmu. Zakazenia te moga by¢ tagodne, a takze ciezkie, czasami $miertelne. Czestose
wystepowania powiktan zakaznych wzrasta w miare zwiekszania dawek kortykosteroidow.

Pacjenci stosujacy lek Medrol s bardziej podatni na zakazenia niz osoby zdrowe, np. ospa wietrzna

i odra moga miec ciezszy przebieg lub nawet mogg okazaé sie $miertelne, u dzieci lub u dorostych

z brakiem odpornosci.

Stosowanie szczepionek na bazie zywych, ostabionych wiruséw jest przeciwwskazane u pacjentow
przyjmujacych dawki immunosupresyjne kortykosteroidéw.

U pacjentéw z czynng gruzlica, lek Medrol stosuje sie tylko w przypadkach o przebiegu piorunujgcym
lub rozsianym w skojarzeniu z innymi lekami przeciwgruzliczymi. Jezeli konieczne jest podanie leku
Medrol u pacjenta z gruZzlicg utajong lub z dodatnim wynikiem préby tuberkulinowej, konieczna jest
Scista obserwacja pacjentéw, gdyz moze dojs$¢ do reaktywacji choroby. U tych pacjentéw w trakcie
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diugotrwatego stosowania kortykosteroidéw, lekarz zadecyduje o koniecznosci wdrozenia
dodatkowego leczenia.

U pacjentéw otrzymujgcych kortykosteroidy stwierdzano wystepowanie miesaka Kaposiego.
Przerwanie stosowania lekéw z tej grupy moze doprowadzi¢ do remisji klinicznej.

Wptyw na uktad immunologiczny

W trakcie stosowania leku Medrol moga wystgpic¢ reakcje alergiczne (np. obrzek naczynioruchowy).
U pacjentéw stosujacych lek Medrol, w rzadkich przypadkach dochodzito do wystgpienia reakcji
skornych i anafilaktycznych i (lub) anafilaktoidalnych. Przed podaniem leku Medrol lekarz podejmie
odpowiednie srodki ostroznosci, szczegdlnie jesli w przesztosci u pacjentdow wystepowaty reakcje
alergiczne na jakikolwiek lek.

Lek Medrol zawiera laktoze jednowodng otrzymywang z mleka krowiego. Nalezy zachowac¢
ostroznos¢ u pacjentéw ze znang lub podejrzewang nadwrazliwoscig na mleko krowie, lub jego
sktadniki, lub inne produkty mleczne, poniewaz lek moze zawiera¢ sladowe ilosci sktadnikéw mleka.
Zaburzenia endokrynologiczne

Jezeli u pacjentéw poddawanych leczeniu lekiem Medrol wystapi silny stres, lekarz moze zaleci¢
zwiekszenie dawki szybko dziatajgcych kortykosteroidéw przed, w okresie trwania i po zakonczeniu
sytuacji stresowej.

Podczas leczenia lekiem Medrol moze wystapi¢ niewydolnos¢ nadnerczy, ktéra moze utrzymywac sie
przez kilka miesiecy po przerwaniu leczenia. Nalezy poinformowac lekarza o wystapieniu wszelkich
sytuacji powodujgcych stres, wystepujgcych w tym okresie. Lekarz rozwazy wdrozenie terapii
hormonalnej. Lekarz moze tez zdecydowac o stopniowym zmniejszeniu dawki leku Medrol.

Nagte odstawienie leku Medrol moze wywota¢ ostrg niewydolnos¢ nadnerczy, prowadzacg do zgonu.
Po nagtym przerwaniu leczenia lekiem Medrol, moze réwniez wystapi¢ ,zespét odstawienia”
steroiddw, pozornie niezwigzany z niewydolnoscig kory nadnerczy. Zespét ten obejmuje objawy, takie
jak: brak taknienia, nudnosci, wymioty, letarg, bél gtowy, gorgczka, bél stawdw, tuszczenie sie skory,
b6l miesni, zmniejszenie masy ciata i (lub) niedocignienie tetnicze. Uwaza sie, ze dziatania te
wynikajg raczej z nagtej zmiany stezenia leku Medrol niz z jego matego stezenia.

Pacjenci z chorobg Cushinga nie powinni stosowac leku Medrol, gdyz moze on powodowac lub
nasila¢ zespot Cushinga.

Lek Medrol moze wykazywac silniejsze dziatanie u pacjentéw z niedoczynnoscig tarczycy.
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Lek Medrol moze zwieksza¢ stezenie glukozy we krwi oraz nasila¢ wczesniej istniejaca cukrzyce.
Pacjenci dtugotrwate stosujgcy lek Medrol moga by¢ bardziej narazeni na wystgpienie cukrzycy.

Zaburzenia psychiczne

W trakcie leczenia lekiem Medrol oraz po jego zakoriczeniu mogg wystgpi¢ zaburzenia psychiczne.
Wystepujg one zazwyczaj w ciggu kilku dni lub tygodni od rozpoczecia leczenia lekiem Medrol.
Wiekszo$¢ z nich ustepuje po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu leku Medrol. Pacjenci i ich
opiekunowie powinni zasiega¢ porady lekarza w przypadku wystgpienia u pacjenta objawdw
psychicznych, szczegdlnie w przypadku podejrzenia nastroju depresyjnego lub mysli samobdjczych.
Pacjenci i ich opiekunowie powinni zwrdci¢ szczegdlng uwage na zaburzenia psychiczne, ktére moga
wystapié w trakcie leczenia, bezposrednio po zmniejszeniu dawki lub po odstawieniu leku Medrol.
Wptyw na uktad nerwowy

Lek Medrol nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami przebiegajgcymi z drgawkami.
Lek Medrol jest skuteczny w przyspieszaniu ustepowania ciezkich zaostrzer stwardnienia rozsianego,
jednak nie potwierdzono jego wptywu na ostateczny rezultat naturalnego przebiegu choroby.

U pacjentéw z miastenig, lekarz zachowa ostroznos¢, podczas stosowania leku Medrol.

Odnotowano przypadki ttuszczakowatosci nadtwardéwkowej, u pacjentéw stosujgcych lek Medrol,
zwykle w przypadku dtugotrwatego stosowania duzych dawek.

Wptyw na oczy

Nalezy zachowac¢ ostroznosc¢ u pacjentéw z opryszczka oczna lub pétpascem ocznym, z objawami ze
strony gatki ocznej, poniewaz leczenie lekiem Medrol moze spowodowacé ryzyko perforacji

(powstania ubytku) rogéwki.

U pacjentéw dtugotrwale stosujgcych lek Medrol, moze dojsé do rozwoju za¢my tylnej podtorebkowe;
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i zaémy jadrowej (szczegdlinie u dzieci), wytrzeszczu lub zwiekszenia cinienia wewnatrzgatkowego,
ktore moze spowodowac jaskre z potencjalnym uszkodzeniem nerwéw wzrokowych. U pacjentéw
stosujacych lek Medrol, moga sie réwniez czesciej rozwija¢ wtérne zakazenia grzybicze i wirusowe
gatki ocznej.

Leczenie lekiem Medrol wigze sie z ryzykiem wystepowania centralnej chorioretinopatii surowicze),
ktéra moze prowadzi¢ do odwarstwienia siatkdwki.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac sie

z lekarzem.

Wptyw na serce

Lek Medrol ma niekorzystny wptyw na uktad sercowo-naczyniowy, obejmujgcy dyslipidemie
(nieprawidtowe stezenie w surowicy na czczo jednej lub wiecej frakcji lipoprotein lub ich sktadu)

i nadcisnienie tetnicze, dlatego pacjenci z istniejgcymi czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego

w przypadku stosowania duzych dawek i dtugotrwatego leczenia lekiem Medrol moga by¢ narazeni na
dodatkowy wptyw na uktad sercowo-naczyniowy. U tych pacjentéw lekarz zachowa ostroznosé
podczas stosowania leku Medrol i w razie potrzeby lekarz moze zaleci¢ monitorowanie uktadu
sercowo-naczyniowego. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Medrol w matej dawce i w schemacie
co drugi dzier, poniewaz moze to zmniejszy¢ czestos¢ wystepowania powiktan leczenia lekiem
Medrol.

U pacjentéw z zastoinowg niewydolnoscig serca, leczenie lekiem Medrol nalezy stosowac ostroznie
i jedynie w przypadkach, gdy jest to konieczne.

Wptyw na uktad naczyniowy

Podczas stosowania leku Medrol zgtaszano wystepowanie zakrzepicy, w tym zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej. W zwigzku z tym nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentdw z zaburzeniami
zakrzepowo—zatorowymi lub u tych, ktérzy moga by¢ podatni na ich wystgpienie.

U pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym, leczenie lekiem Medrol nalezy stosowac z zachowaniem
ostroznosci.

Wptyw na Zotgdek i jelita

Duze dawki leku Medrol mogg wywotac ostre zapalenie trzustki. Lek Medrol moze maskowac objawy
wystepowania choroby wrzodowej, dlatego perforacje lub krwotoki moga wystepowac bez
towarzyszacego, wyraznego bolu. Leczenie lekiem Medrol moze maskowac zapalenie otrzewnej lub
inne objawy, zwigzane z wystapieniem zaburzen Zzotadka i jelit, takie jak: perforacja, zaparcie lub
zapalenie trzustki. W potgczeniu z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi NLPZ, wzrasta ryzyko
rozwoju choroby wrzodowej zotgdka i jelit.

U pacjentéw z nieswoistym wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego, lek Medrol nalezy stosowac¢
ostroznie, jezeli istnieje zagrozenie perforacja, wystgpieniem ropnia lub innej postaci zakazenia
ropnego, zapalenia uchytkéw, Swiezego zespolenia jelitowego, czynnej lub utajonej choroby
wrzodowe).

Wptyw na watrobe i drogi Zétciowe

Zgtaszano rzadkie przypadki zaburzen czynnosci watroby i drég zétciowych, z ktérych wiekszosé
ustepowata po przerwaniu leczenia. Z tego wzgledu konieczna jest odpowiednia obserwacja.

Wptyw na uktad migesniowo-szkieletowy

W trakcie stosowania duzych dawek leku Medrol moze wystapi¢ ostra miopatia, najczesciej

U pacjentéw z zaburzeniami przekaZnictwa nerwowo-miesniowego (np. z miastenia) lub u pacjentéw
stosujacych jednoczesnie leki blokujgce to przekaznictwo (np. pankuronium). Moze takze wystgpi¢
zwiekszone stezenie kinazy kreatynowej. Powrét do zdrowia, po zakoriczeniu leczenia lekiem Medrol,
wymaga czasu i moze trwacé od kilku tygodni do lat.

U pacjentéw dtugotrwale stosujgcych duze dawki leku Medrol moze wystapi¢ osteoporoza.
Zaburzenia nerek i drog moczowych

Nalezy zachowac¢ ostroznosc¢ u pacjentow z twardzing uktadowg, poniewaz zwiekszona czestosé
wystepowania twardzinowej kryzy nerkowej byta obserwowana z kortykosteroidami, w tym
metyloprednizolonem.

Lek Medrol nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw z niewydolnoscig nerek.
Badania diagnostyczne
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Stosowanie srednich i duzych dawek leku Medrol moze zwiekszac cisnienie krwi, zatrzymanie sodu
i wody oraz wydalanie potasu. W zwigzku z tym, lekarz moze zalecié ograniczenie spozycia soli (sél
spozywcza) w diecie oraz uzupetnianie potasu. Wszystkie glikokortykosteroidy, w tym lek Medrol,
zwiekszajg wydalanie wapnia.

Urazy zatrucia i powiktania po zabiegach

Nie nalezy stosowac leku Medrol w leczeniu urazowego uszkodzenia mézgu.

Inne

Powiktania terapii glikokortykosteroidami zalezg od wielkosci dawki i od czasu trwania leczenia.
Lekarz podejmie decyzje dotyczacg dawkowania oraz czasu trwania leczenia indywidualnie dla
kazdego pacjenta.

Lekarz zadecyduje o stosowaniu najmniejszej skutecznej dawki koniecznej do osiggniecia kontroli
objawdw. Zmniejszenie dawki powinno przebiega¢ stopniowo.

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Niektore leki mogg nasili¢ dziatanie leku Medrol i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowac stan
pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektére leki na HIV: rytonawir, kobicystat).

Pacjenci powinni zachowac ostroznos$¢ przy jednoczesnym stosowaniu kwasu acetylosalicylowego
i niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych wraz z lekiem Medrol.

Po podaniu leku Medrol, zgtaszano przetom w przebiegu guza chromochtonnego, niekiedy
zakonczony zgonem. Lekarz podejmie decyzje o stosowaniu leku Medrol, tylko po odpowiedniej
ocenie ryzyka do korzysci, w przypadku pacjentéw u ktérych podejrzewa sie lub stwierdzono
wystepowanie guza chromochtonnego.

Stosowanie u dzieci

Nalezy dokfadnie obserwowac wzrost i rozwéj niemowlat i dzieci, ktére poddawane sa dtugotrwatemu
leczeniu lekiem Medrol.

U dzieci poddawanych dtugotrwatemu leczeniu lekiem Medrol, w dobowych dawkach podzielonych,
moze dochodzi¢ do zahamowania wzrostu. Lekarz powinien ograniczy¢ tego typu leczenie do
najciezszych wskazan. Dziatan niepozgdanych mozna unikng¢ lub je zminimalizowac, stosujac
schemat leczenia przerywanego.

Niemowleta i dzieci, poddawane dtugotrwatemu leczeniu lekiem Medrol, sg szczegdlnie narazone na
wystgpienie zwiekszonego cisnienia srédczaszkowego.

Duze dawki leku Medrol mogg wywotywac u dzieci zapalenie trzustki.

Lek Medrol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowa¢. Lek Medrol moze wptywacé na dziatanie
innych lekéw, a inne leki mogg wptywaé na dziatanie leku Medrol.

Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku Medrol podczas jednoczesnego stosowania

z nastepujacymi lekami:

- leki przeciwbakteryjne: izoniazyd

- antybiotyk przeciwgruZliczy: ryfampicyna

- leki przeciwzakrzepowe (doustne). Jednoczesne stosowanie z lekiem Medrol moze zmniejszy¢ lub
zwiekszy¢ dziatanie lekdw przeciwzakrzepowych. Nalezy kontrolowa¢ wskazniki krzepniecia

krwi, aby zapewni¢ odpowiednie dziatanie przeciwzakrzepowe

- leki przeciwdrgawkowe: karbamazepina, fenobarbital, fenytoina

- leki antycholinergiczne: blokujgce przewodnictwo nerwowo-miesniowe. Podczas jednoczesnego
stosowania duzych dawek leku Medrol i lekéw przeciwcholinergicznych, np. lekéw blokujgcych
przewodnictwo nerwowo-miegniowe, donoszono o wystepowaniu ostrej miopatii. Leki

zwiotczajgce, np. pankuronium, wenkuronium: lek Medrol moze czesciowo hamowac blokade
nerwowo-miesniowg, wywotang przez leki zwiotczajace

- antycholinesterazy: lek Medrol moze zmniejsza¢ wptyw antycholinesteraz u pacjentéw z miastenig
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- leki przeciwcukrzycowe: u 0séb chorych na cukrzyce moze by¢ konieczne dostosowanie dawki
lekéw przeciwcukrzycowych, poniewaz lek Medrol moze zwiekszy¢ stezenie glukozy we krwi

- leki przeciwwymiotne: aprepitant, fosaprepitant

- leki przeciwgrzybicze: itrakonazol, ketokonazol

- leki przeciwwirusowe - inhibitory proteazy HIV: indynawir i rytonawir

- antagonista kanatu wapniowego: diltiazem

- doustne leki antykoncepcyjne: etynyloestradiol/noretyndron

- sok grejpfrutowy

- lek immunosupresyjny: cyklosporyna. W przypadku jednoczesnego stosowania cyklosporyny

i leku Medrol wystepuje wzajemne hamowanie metabolizmu, co moze zwiekszac stezenie jednego
lub obu lekéw w osoczu. W zwigzku z tym, istnieje mozliwos¢é, ze podczas jednoczesnego
podawania zwiekszy sie ryzyko dziatar niepozgdanych zwigzanych z przyjmowaniem jednego

z lekéw. W czasie jednoczesnego stosowania donoszono o wystepowaniu drgawek

- leki immunosupresyjne: cyklofosfamid, takrolimus

- makrolidowe leki przeciwbakteryjne: klarytromycyna, erytromycyna, troleandomycyna

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ): duze dawki aspiryny (kwasu acetylosalicylowego)
mogg zwiekszac¢ czestos¢ wystepowania przypadkoéw krwawienia i owrzodzenia przewodu
pokarmowego

- leki zmniejszajgce stezenie potasu. Przy jednoczesnym stosowaniu leku Medrol z lekami
zZmniejszajgcymi stezenie potasu (np. diuretykami), pacjenci powinni by¢ obserwowani pod katem
rozwoju hipokaliemii (stan, w ktorym stezenie jondéw potasu we krwi jest ponizej warto$ci
okreslonych przez normy laboratoryjne). Podczas jednoczesnego stosowania leku Medrol

z amfoterycyng B, ksantynami czy agonistami beta2, zwieksza sie ryzyko wystgpienia hipokaliemii
- inhibitor aromatazy: aminoglutetymid.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze lek Medrol ma dziatanie uposledzajgce ptodnosc.

Dopoki nie zostang przeprowadzone odpowiednie badania, dotyczace wptywu leku Medrol na procesy
rozrodcze u ludzi, lek ten nie powinien by¢ podawany kobietom ciezarnym, chyba ze po dokonaniu
doktadnej oceny stosunku korzysci do ryzyka dla matki i ptodu.

Niektore kortykosteroidy tatwo przenikajg przez bariere tozyskowa. W jednym retrospektywnym
badaniu stwierdzono zwiekszong czestos¢ wystepowania niskich mas urodzeniowych niemowlat,
urodzonych przez matki przyjmujace kortykosteroidy. U ludzi, ryzyko wystapienia niskiej masy
urodzeniowej wykazuje zaleznos¢ od podawanej dawki. Ryzyko to moze by¢ zmniejszone poprzez
podawanie mniejszych dawek kortykosteroidow.

Jesli w czasie cigzy istnieje koniecznos¢ przerwania przewlektego stosowania leku Medrol nalezy
przeprowadzi¢ to stopniowo. W niektérych sytuacjach (np. w przypadku terapii zastepczej w leczeniu
niewydolnosci kory nadnerczy) moze by¢ konieczna kontynuacja leczenia lub nawet zwiekszenie
dawki. Dzieci urodzone przez pacjentki, ktére przyjmowaty lek Medrol w czasie cigzy nalezy
doktadnie obserwowac i bada¢ czy nie wystepuje u nich niewydolnos¢ kory nadnerczy.

Nie jest znane dziatanie leku Medrol na przebieg porodu.

U niemowlat urodzonych przez matki, leczone lekiem Medrol przez dtuzszy czas w okresie cigzy,
obserwowano rozwdj zacmy.

Lek Medrol przenika do mleka kobiet karmigcych piersia.

Lek ten moze by¢ stosowany przez kobiety karmigce piersia, tylko po doktadnej ocenie stosunku
korzysci do ryzyka u matki i niemowlecia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie oceniano wptywu leku Medrol na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

W czasie stosowania leku Medrol mozliwe jest wystagpienie dziatan niepozgdanych, takich jak zawroty
gtowy, zaburzenia wzroku i uczucie zmeczenia. W przypadku zaobserwowania takich objawdw,
pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Medrol zawiera laktoze oraz sacharoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.
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3. Jak stosowac lek Medrol

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécicé
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz zadecyduje o wielkosci dawki poczatkowej, ktéra moze wynosi¢ od 4 mg do 48 mg
metyloprednizolonu na dobe, w zaleznosci od jednostki chorobowej. W przypadku chordb o |zejszym
przebiegu stosowane sg na ogét mniejsze dawki, jednak u niektérych pacjentéow konieczne moze by¢
podawanie wiekszych dawek. Leczenie duzymi dawkami stosuje sie w przypadku: obrzeku mézgu
(200-1000 mg/dobe) oraz przeszczepienia narzagdéw (do 7 mg/kg mc./dobe) oraz stwardnienia
rozsianego. W leczeniu rzutéw stwardnienia rozsianego skuteczne okazaty sie schematy leczenia
doustnego dawkg 500 mg/dobe przez 5 dni lub dawkg 1000 mg/dobe przez 3 dni. W przypadku braku
poprawy stanu klinicznego, lekarz zadecyduje o przerwaniu leczenia lekiem Medrol i zastosowaniu
innego leczenia. W przypadku koniecznosci przerwania dtugoterminowego leczenia, zaleca sie
stopniowe zmniejszanie dawki.

W przypadku uzyskania poprawy stanu klinicznego, lekarz ustali dawke podtrzymujaca poprzez
stopniowe zmniejszanie dawki poczatkowej w odpowiednich odstepach czasu, az do uzyskania
najmniejszej dawki zapewniajgcej utrzymanie uzyskanego korzystnego efektu klinicznego. Wielkos$¢
dawki powinna by¢ stale monitorowana. W przypadku remisji lub zaostrzenia procesu chorobowego,
indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie lub zaistnienia sytuacji powodujacej stres u pacjenta, lekarz
moze zadecydowac o koniecznos$ci modyfikacji dawki. U pacjentéw narazonych na stres, moze by¢
konieczne zwiekszenie dawki leku Medrol, w czasie trwania sytuacji stresowe;.

Wielkos¢ dawki jest zmienna i musi by¢ ustalana indywidualnie, w zalezno$ci od rodzaju schorzenia
oraz osobniczej reakcji pacjenta.

Schemat leczenia przerywanego

Lekarz moze zadecydowac o zastosowaniu schematu leczenia przerywanego: stosowaniu podwajnej
dawki dobowej, co drugi dzien rano. Celem takiego schematu leczenia jest zapewnienie korzystnego
wptywu kortykosteroidow i minimalizacja niektorych objawéw niepozadanych, takich jak:
zahamowanie osi przysadkowo-nadnerczowej, zespét Cushinga (zespét objawédw chorobowych
zwigzanych z wystepowaniem zwiekszonego stezenia kortyzolu), zahamowanie wzrostu u dzieci oraz
objawy nagtego przerwania leczenia kortykosteroidami.

UWAGA! Linia podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Medrol

W razie przyjecia zbyt duzej ilosci leku Medrol, nalezy niezwtocznie zwrdcic sie do lekarza lub
farmaceuty. Nie ma objawdw klinicznych ostrego przedawkowania leku Medrol. Nie istnieje swoista
odtrutka w przypadku przedawkowania leku Medrol. W takim przypadku stosuje sie leczenie
wspomagajgce i objawowe. Przewlekte przedawkowanie wywotuje typowe objawy zespotu Cushinga.
Dializa jest skuteczng metoda usuwania leku Medrol z ustroju.

Pominiecie zastosowania leku Medrol

Nie nalezy stosowac podwajnej dawki leku Medrol w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z nizej wymienionych objawdw, nalezy natychmiast
powiadomi¢ lekarza lub zgtosi¢ sie do najblizszego szpitala:

Czestos¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- zakazenia oportunistyczne (zakazenia charakterystyczne dla oséb o zmniejszonej odpornosci),
zakazenia, zapalenie otrzewnejt

- leukocytoza (zwiekszona liczba krwinek biatych we krwi)

- reakcje nadwrazliwosci, reakcje anafilaktyczne — rodzaj reakcji alergicznej typu natychmiastowego
po ponownej ekspozycji na alergen, reakcje anafilaktoidalne — reakcja natychmiastowa obejmujaca
caty organizm, ktéra moze wystapié po pierwszym kontakcie z lekiem

- zespdt Cushinga, niedoczynnosé przysadki mézgowej, zespét odstawienia steroidow

- kwasica metaboliczna, lipomatoza nadtwardéwkowa, retencja sodu, zatrzymanie ptynow,
zasadowica hipokaliemiczna, dyslipidemia, zaburzenia tolerancji glukozy, zwiekszenie
zapotrzebowania na insuline lub doustne leki przeciwcukrzycowe u pacjentéw z cukrzyca,
gromadzenie sie tkanki ttuszczowej w niektérych czesciach ciata, zwiekszenie taknienia (mogace
prowadzi¢ do zwiekszenia masy ciata)

- zaburzenia afektywne (w tym nastréj depresyjny, nastréj euforyczny, niestabilno$¢ emocjonalna,
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uzaleznienie od leku, mysli samobdjcze), zaburzenia psychotyczne (w tym stan pobudzenia
maniakalnego, urojenia, omamy i schizofrenia), zachowania psychotyczne, zaburzenia umystowe,
zmiany osobowosci, stan splatania, lek, zmiany nastroju, nieprawidtowe zachowania, bezsennosg,
drazliwosé

- zwiekszenie ci$nienia $rodczaszkowego (z obrzekiem tarcz nerwow wzrokowych [tagodne
nadcis$nienie wewnatrzczaszkowe]), napady drgawkowe, niepamie¢, zaburzenia funkgji
poznawczych, zawroty gtowy, bdl glowy

- chorioretinopatia (zaburzenia siatkéwki i btony naczyniowej), za¢ma, jaskra, wytrzeszcz, rzadko -
nieostre widzenie

- zawroty gtowy pochodzenia btednikowego

- zastoinowa niewydolno$¢ serca (u podatnych pacjentéw)

- zwiekszona krzepliwo$¢ krwi, nadcisnienie tetnicze, niedocisnienie tetnicze

- zator tetnicy ptucnej, czkawka

- wrzody trawienne (z mozliwoscig nastepczej perforacji i krwawienia), perforacje jelit, krwawienia
z zotadka, zapalenie trzustki, wrzodziejgce zapalenie przetyku, zapalenie przetyku, wzdecia, bdl
brzucha, biegunka, niestrawnos¢, nudnosci

- zwiekszona aktywnos¢ enzymow watrobowych (zwiekszona aktywnosé aminotransferazy
alaninowej i aminotransferazy asparaginowej)

- obrzek naczynioruchowy, nadmierne owtosienie, wybroczyny, wylewy krwawe podskérne lub
dotkankowe, zanik skéry, rumien, nadmierne pocenie sie, rozstepy skérne, wysypka, $wiad,
pokrzywka, tradzik

- ostabienie miesni, bol miesniowy, miopatia (choroba miesni), zanik miesni, osteoporoza, martwica
kosci, ztamania patologiczne, neuropatyczne zwyrodnienie stawdw, bdle stawowe, zahamowanie
wzrostu

- nieregularne miesigczki

- zaburzone gojenie sie ran, obrzek obowodowy, uczucie zmeczenia, zte samopoczucie

- zwiekszenie cisnienia wewnatrzgatkowego, zmniejszenie tolerancji weglowodandw, zmniejszenie
stezenia potasu we krwi, zwiekszenie stezenia wapnia w moczu, zwiekszenie aktywnosci fosfatazy
zasadowej we krwi, zwiekszenie stezenia mocznika we krwi, zahamowanie reakgcji w testach
skornych

- ztamania kompresyjne kregostupa, zerwanie Sciegna

T Zapalenie otrzewnej moze by¢ pierwszym objawem zaburzen Zzotadka i jelit, takich jak perforacja,
zaparcie lub zapalenie trzustki

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestraci
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.. + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Medrol

Lek nalezy przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po (EXP). Termin
waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
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Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Medrol

- Substancjg czynna leku jest: metyloprednizolon (Methylprednisolonum). Jedna tabletka leku
Medrol 4 mg zawiera 4 mg metyloprednizolonu. Jedna tabletka leku Medrol 16 mg zawiera 16 mg
metyloprednizolonu.

- Pozostate sktadniki to:

tabletki 4 mg: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, sacharoza, wapnia stearynian.

tabletki 16 mg: laktoza jednowodna, sacharoza, parafina ciekta, wapnia stearynian, skrobia
kukurydziana.

Jak wyglada lek Medrol i co zawiera opakowanie

Tabletki 4 mg sa:

potowalne, eliptyczne, biate tabletki z wyttoczeniem ,Medrol 4" po jednej stronie i podwdjna linig
podziatu po drugiej stronie.

Tabletki 16 mg sa:

eliptyczne, wypukte, biate tabletki z wyttoczeniem ,Medrol 16" po jednej stronie i podwdjng linig
podziatu po drugiej stronie.

Lek Medrol 4 mg jest dostepny w blistrach PVC/Al lub butelce z polietylenu wysokiej gestosci
(HDPE) z zakretka z polipropylenu (PP) z uszczelnieniem z Aluminium/polietylen, zamknieciem
zapobiegajgcym przypadkowemu otwarciu butelki przez dzieci, umieszczonych w tekturowym
pudetku. Opakowanie zawiera 10, 30, 100 tabletek w blistrach lub w butelce.

Lek Medrol 16 mg jest dostepny w blistrach PVC/Al lub w butelce z polietylenu wysokiej gestosci
(HDPE) z zakretka z polipropylenu (PP), z uszczelnieniem z Aluminium/polietylen, zamknieciem
zapobiegajgcym przypadkowemu otwarciu butelki przez dzieci, umieszczonych w tekturowym
pudetku. Opakowanie zawiera 50 tabletek w blistrach lub 50 tabletek w butelce.

Podmiot odpowiedzialny

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgia

Wytwdrca

Pfizer Italia S.r.l.

63 100 Localita Marino del Tronto

Ascoli Piceno

Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Pfizer Polska Sp. z 0.0.

tel.: 223356100
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