ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Methylprednisolone Teva, 40 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Methylprednisolone Teva, 125 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Methylprednisolone Teva, 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Methylprednisolone Teva, 1000 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Methylprednisolonum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle 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 niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Methylprednisolone Teva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Methylprednisolone Teva
Jak stosowac lek Methylprednisolone Teva

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Methylprednisolone Teva

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

SogacwhE

1. Co to jest lek Methylprednisolone Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

Metyloprednizolon jest substancja czynna leku Methylprednisolone Teva, proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan.

Methylprednisolone Teva zawiera metyloprednizolonu sodu bursztynian. Metyloprednizolon nalezy
do grupy lekdw zwanej kortykosteroidami (steroidy). Kortykosteroidy sa naturalnie wytwarzane w
organizmie i sq wazne dla wielu czynnos$ci organizmu.

Dostarczenie organizmowi dodatkowych kortykosteroidéw, takich jak Methylprednisolone Teva moze
pomodc pacjentowi po operacji (np. po przeszczepie narzadéw), podczas zaostrzenia objawow
stwardnienia rozsianego lub innych czynnikéw stresowych.

Metyloprednizolon stosuje si¢ W leczeniu nastepujacych choréb:

Choroby skéry
Cigzkie choroby zapalne skory.

Choroby alergiczne

Astma oskrzelowa.

Ostry, niezakazny obrzgk gardta.

Cigzki caloroczny alergiczny niezyt nosa.

Obrzgk jamy ustnej, jezyka 1 gardta mogacy powodowac trudnosci w oddychaniu (obrzek
naczynioruchowy).

Bardzo ci¢zka reakcja alergiczna (anafilaksja).

Najwazniejsze fazy choroby zoladkowo-jelitowej:
Zapalenie jelita grubego i zapalenie jelita cienkiego (choroba Crohna).



Choroby ukladu oddechowego:
Aspiracja tresci zotadkowe;j.
Cigzka choroba zapalna ptuc.

Zaburzenia neurologiczne:
W niektérych przypadkach obrzeku moézgu, ostre urazy rdzenia kregowego, pogorszenie lub nawrét
stwardnienia rozsianego.

Inne choroby:

W niektorych przypadkach zapalenia opon mézgowych wywotanych przez patogen odpowiedzialny za
gruzliceg.

W celu zmniejszenia reakcji uktadu odpornosciowego w przypadku przeszczepow narzadow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Methylprednisolone Teva

Kiedy nie stosowaé leku Methylprednisolone Teva

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na metyloprednizolon, inne
kortykosteroidy lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku

- jesli u pacjenta wystepuje nieleczone zakazenie

- jesli u pacjenta stwierdzono cigzkie zakazenie i zapalne zakazenie krwi

- u pacjentow z bolem glowy zwiazanym z malaria

- jesli u pacjenta wystepuje zkazenie grzybicze.

Kiedy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Methylprednisolone Teva

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli u pacjenta wystepuje:
- wrzod zotadka

- niewydolno$¢ nerek

- nadci$nienie t¢tnicze (wysokie ci$nienie krwi)

- infekcja wirusowa oczu, typu opryszczkowego

- intensywna osteoporoza

- miastenia gravis (stan zmeczenia i ostabienia mieéni).

W przypadku leczenia z zastosowaniem duzych dawek metyloprednizolonu, zaleca sie stosowanie
lekdw neutralizujacych kwas zotadkowy w celu unikniecia powstania wrzodu trawiennego.

Kortykosteroidy moga maskowac niektore objawy zakazenia. W trakcie przyjmowania
metyloprednizolonu moga pojawi¢ sie¢ nowe zakazenia a zdolno$¢ organizmu do zwalczania infekcji
moze by¢ zmniejszona. Nie nalezy podawac szczepionki na ospg wietrzng podczas leczenia
kortykosteroidami. W przypadku stosowania bardzo duzych dawek, nie nalezy tez podawac¢ innych
szczepionek.

Nalezy unika¢ kontaktu z osobami chorymi na ospe wietrzna lub odre. Jezeli pacjent zostat narazony
na taki kontakt, powinien szuka¢ natychmiastowej pomocy lekarskiej.

W ciagu kilku dni lub tygodni terapii pacjent i (lub) jego opiekunowie moga zauwazy¢ powazne
reakcje psychiczne mogace objawia¢ sie obnizeniem nastroju lub myslami samobdjczymi. W takim
przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub piclggniarka. Reakcje te powinny ulec poprawie
wraz ze zmniejszeniem dawki lub po odstawieniu leku.

Stosowanie leku Methylprednisolone Teva z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Odnotowane zostaly interakcje z nizej wymienionymi produktami leczniczymi, dlatego
jednoczesne stosowanie tych lekdw wymaga specjalnej opieki. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli
pacjent przyjmuje:

- niektore antybiotyki: oleandomycyne, troleandomycyne, erytromycyne, ryfampicyne



- leki przeciwgrzybiczne z grupy lekéw azolowych: ketokonazol

- neostigming, piridostigming

- fenobarbital, fenytoing

- leki przeciwdepresyjne

- leki przeciwpsychotyczne

- insuling, doustne leki przeciwcukrzycowe (glibenklamid, metformina)

- doustne leki przeciwzakrzepowe lub heparyng

- jakiekolwiek leki obnizajace cis$nienie tetnicze krwi

- digoksyne i podobne glikozydy nasercowe

- jakiekolwiek leki moczopgdne oszczgdzajace potas

- szczepionki zawierajacych zywe lub unieszkodliwione patogeny (epidemiczne zapalenie istoty szarej
rdzenia, gruzlica, $winka, odra, rozyczka).

- metotreksat, cyklosporyng

- pankuronium

- salbutamol.

Jednoczesne stosowanie leku z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi moze skutkowac
powstaniem lub nasileniem choroby wrzodowej zotadka.

Podczas diugotrwalego stosowania metyloprednizolonu wraz z lekami zwanymi salicylanami (np.
aspiryna) dawki metyloprednizolonu powinny by¢ stopniowo zmniejszane poniewaz nagle
zmniejszenie dawki moze prowadzi¢ do zatrucia salicylanami. Jesli u pacjenta wystapi zatrucie
salicylanami moze on odczuwaé¢ mdtosci (nudnosci), moga nastapi¢ wymioty, dzwonienie w uszach,
pacjent moze odczuwaé zmeczenie (ospatosc) lub zawroty glowy.

Powyzsza lista zawiera leki pogrupowane zgodnie z ich aktywnymi sktadnikami i sposobem dziatania,
a nie zgodnie z nazwami handlowymi. Nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem w przypadku watpliwosci,
czy inne leki, moga by¢ uzywane jednoczes$nie z Methylprednisolone Teva w postaci proszku do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy, planuje ciazg lub karmi piersia przed zastosowaniem kazdego leku
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

3. Jak stosowa¢é lek Methylprednisolone Teva
Roztwér moze by¢ podany wytacznie przez lekarza lub wykwalifikowany personel medyczny.

Proszek najpierw jest rozpuszczany w jalowej wodzie do wstrzykiwan i uzyskany w ten sposob
roztwor podawany jest we wstrzyknigciu w migsien (domig$niowo) lub do zyty (dozylnie), zazwyczaj
preferowana metoda stosowana w sytuacjach naglych, jest wstrzyknigcie dozylne.

Stosowana metoda, ilo$¢ 1 szybkos¢ podania wstrzyknigcia, jest okreslona przez lekarza na podstawie
stanu klinicznego i wieku pacjenta.

DoroS$li:

Dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj 10-500 mg w zaleznos$ci od leczonej choroby. Wigksze dawki
moga by¢ wymagane w przypadku krotkotrwatych, powaznych, ostrych stanow. Dawke poczatkowa,
maksymalnie do 250 mg, nalezy podawa¢ dozylnie w jednorazowym wstrzyknieciu przez okres co
najmniej 5 minut, dawki wigksze niz 250 mg nalezy podawa¢ w infuzji w okresie co najmniej 30
minut.

Niemowleta i dzieci:

e U niemowlat, dzieci i mtodziezy kortykosteroidy moga powodowac¢ spowolnienie wzrostu. Efekt
ten moze by¢ nieodwracalny. Leczenie powinno by¢ ograniczone do podawania minimalne;
skutecznej dawki przez mozliwie jak najkrotszy okres czasu.



Osoby w podeszlym wieku:
e Leczenie jest zazwyczaj takie samo jak dla mtodszych 0so6b dorostych. Niemniej jednak moga by¢
wymagane czestsze wizyty kontrolne, w celu sprawdzenia jak pacjent reaguje na lek.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Methylprednisolone Teva
W przypadku wrazenia, ze pacjentowi podano zbyt duza dawke leku Methylprednisolone Teva nalezy
natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominigcie przyjecia dawki leku Methylprednisolone Teva

Lekarz lub pielegniarka beda mieli instrukcje dotyczace czasu, w ktdérym pacjent powinien
otrzymywac lek. Jest mato prawdopodobne zeby pacjent nie otrzymat leku, jesli zostal mu on
zalecony. Jesli pacjent niepokoi sig, ze dawka leku mogta zosta¢ pominigta powinien natychmiast
skontaktowa¢ sie z lekarzem lub z kims z personelu medycznego.

Przerwanie stosowania leku Methylprednisolone Teva

Lekarz zadecyduje kiedy zakonczy¢ leczenie.

Leczenie nalezy zakonczy¢ etapowo jesli:

- pacjent przyjmowal powtarzane dawki kortykosteroidow przez dtuzej niz 3 miesiace

- pacjent otrzymywat duze dawki Methylprednisolone Teva, ponad 32 mg na dobe, nawet jesli
otrzymywat je tylko przez 3 tygodnie lub kroce;j

- pacjent przeszedt terapig kortykosteroidami w postaci tabletek lub zastrzykow w ciagu ostatniego
roku

- pacjent mial problemy z nadnerczami (niedoczynnos¢ kory nadnerczy) przed rozpoczeciem tego
leczenia.

Odstawienie leku nalezy przeprowadzi¢ powoli, aby unikna¢ objawoéw z odstawienia.Objawy te
moga obejmowac $wiad skory, goraczke, bole migsni i stawow, katar, lepkie oczy, pocenie si¢ i utrate
masy ciata. Jesli objawy wydaja sig¢ powracac¢ lub nasila¢ podczas zmniejszania dawki leku nalezy
natychmiast poinformowac lekarza.

W razie jakicholwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Methylprednisolone Teva moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostata zdefiniowana w nast¢pujacy sposob:

bardzo czgst0: wystgpuja czgsciej niz u 1 pacjenta na 10

czesto: wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 100

niezbyt czgsto: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 1 000

rzadko: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 10 000

bardzo rzadko: wystgpuja rzadziej niz u 1 pacjenta na 10 000

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:

Niezbyt czesto: zatrzymanie sodu i ptyndw W organizmie, utrata potasu, mozliwo$¢ pogorszenia
kontroli glikemii w zwiazku z czym moze by¢ wymagane zwigkszenie dawki lekéw przyjmowanych
przez chorych na cukrzyce

Rzadko: zasadowica hipokaliemiczna (zmniejszenie stezenia potasu we krwi)

Zaburzenia serca:
Pe¢knigcie migénia sercowego w nastepstwie zawatu serca

Zaburzenia naczyniowe:




Niezbyt czesto: wysokie cisnienie krwi, zwiekszona krzepliwo$¢ krwi

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej:

Czesto: ostabienie migsni, krucho$¢ kosci (osteoporoza)

Rzadko: obumieranie komoérek kosci szczegbdlnie w gornej czesci kosci udowej i w gornej czesci kosci
ramiennej (martwica kosci)

Zaburzenia zoladka i jelit:
Rzadko: wrzod trawienny

Niestrawno$¢, bol brzucha, owrzodzenia przetyku, zakazenia grzybicze przetyku, zapalenie trzustki,
perforacja jelit, mdtosci (nudnos$ci), wymioty, nieprzyjemny smak w ustach.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Czesto: opdznione gojenie ran

Niezbyt czesto: zanik tkanki skory i tkanek migkkich po wstrzyknieciu podskornym
Rzadko: alergiczne zapalenie skory, kontaktowe zapalenie skory, nagty obrzgk skory

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Czgsto: drgawki

Rzadko: podwyzszone cis$nienie §rodczaszkowe, wysokie ci$nienie krwi (nadcis$nienie)

Zaburzenia endokrynologiczne:

Czgsto: zmniejszone wydzielanie hormonow, objawy jak w zespole Cushinga, zahamowanie wzrostu
u dzieci, krucho$¢ kosci (osteoporoza)

Nieregularne miesiaczki, brak miesiaczki.

Zaburzenia oka:

Niezbyt czgsto: utrata wzroku z powodu wyjatkowo wysokiego cisnienia w oku (jaskra), niewyrazne
widzenie

Opuchniete oczy, Scienczenie rogéwki, zaostrzenie wirusowej lub grzybiczej choroby oczu.
Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Czesto: zwiekszenie prawdopodobienstwa wystapienia i zaostrzenie zakazen z jednoczesnym brakiem
objawow, sttumione reakcje na testach skornych, nawroty nieaktywnej gruzlicy

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci, reakcje alergiczne, czasem cigzkie mogace powodowaé trudnosci w

oddychaniu lub $wiszczacy oddech, zawroty glowy

Zaburzenia psychiczne:
Bardzo czesto: zaburzenia psychotyczne

Moga wystapi¢ zaburzenia psychotyczne po zaprzestaniu przyjmowania metyloprednizolonu.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia:
Rzadko: trudnosci w oddychaniu lub $wiszczacy oddech

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. Jak przechowywac lek Methylprednisolone Teva

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.



Zweryfikowano stabilno$¢ chemiczna i fizyczna przez 8 godzin w temperaturze 25°C i przez
24 godziny w lodéwce w temperaturze 2-8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia po pierwszym otwarciu produkt moze by¢ przechowywany
przez maksymalnie 24 godziny w temperaturze 2-8°C. Za inne warunki i czas przechowywania
odpowiada uzytkownik.

Nie stosowa¢ leku Methylprednisolone Teva po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usunac leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Methylprednisolone Teva

Substancja czynna leku Methylprednisolone Teva, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
jest metyloprednizolon.

Kazda fiolka z proszkiem zawiera odpowiednio 40 mg, 125 mg, 500 mg, 1000 mg
metyloprednizolonu (w postaci metyloprednizolonu sodu bursztynianu).

Inne sktadniki leku to:

Sodu wodorotlenek 2N, sodu wodorotlenek 3%, sodu diwodorofosforan dwuwodny, fosforan disodu
bezwodny.

Methylprednisolone Teva, 40 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan zawiera rowniez
laktoze jednowodna.

Jak wyglada lek Methylprednisolone Teva i co zawiera opakowanie
Wyglad: biaty lub prawie biaty, sterylny, liofilizowany proszek.

Methylprednisolone Teva proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan jest dostepny w
nastgpujacych opakowaniach:

Rodzaj i zawartos¢ opakowania:

Methylprednisolone Teva 40 mg proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan:
Fiolka z bezbarwnego szkta (klasy 1), z korkiem z gumy (bromobutylowej), z aluminiowym
wieczkiem i ciemnozielona, plastikowa naktadka, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 1, 3, 5, 10, 50 1 100 fiolek.

Methylprednisolone Teva 125 mg proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan:
Fiolka z bezbarwnego szkta (klasy 1), z korkiem z gumy (bromobutylowej), z aluminiowym
wieczkiem i pomaranczowa, plastikowa naktadka, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 1, 3, 10 i 50 fiolek.

Methylprednisolone Teva 500 mg proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan:
Fiolka z bezbarwnego szkta (klasy 1), z korkiem z gumy (bromobutylowej), z aluminiowym
wieczkiem i r6zowa, plastikowa naktadka, w tekturowym pudetku.

Wielko$ci opakowan: 1, 3 i 10 fiolek.

Methylprednisolone Teva 1000 mg proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan:
Fiolka z bezbarwnego szkta (klasy 1), z korkiem z gumy (bromobutylowej), z aluminiowym
wieczkiem i biata, plastikowa naktadka, w tekturowym pudetku.



Wielkosci opakowan: 1, 3 1 10 fiolek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
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00-113 Warszawa
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H-2100 Godolls

Tancsics Mihaly ut 82

Wegry

2/ Teva Operations Poland Sp. z 0.0.

ul. Mogilska 80
31-546 Krakow

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2013 r.



Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla fachowego personelu medycznego lub

pracownikow stuzby zdrowia:

Sposéb podawania:

Metyloprednizolon mozna podawac¢ dozylnie lub domig$niowo, preferowana metoda stosowang w

sytuacjach nagtych, jest iniekcja dozylna podana w odpowiednim okresie czasu.

Roztwor do iniekcji nalezy przygotowaé zgodnie z nastgpujacymi wymaganiami:

Preparaty do stosowania pozajelitowego powinny by¢ sprawdzone wzrokowo na obecno$¢ czastek

statych i przebarwien przed ich podaniem.
Rozcienczenie powinno by¢ dokonane przy uzyciu sterylnej wody do iniekcji.

a) Przygotowanie roztworu do wstrzykiwan: rozpuszczalnik powinien by¢ dodawany do jatowego

proszku w warunkach aseptycznych.

Tabela rekonstytucji:

Moc Objetosé Tlosé Stezenie
rozpuszczalnika otrzymanego nominalne
(ml) roztworu (ml) (mg/ml)
40 mg/ fiolke 1 1 40
125 mg/ fiolke 2 2 62.5
500 mg/ fiolkg 7.8 8 62.5
1000 mg/ fiolke 15.6 16 62.5

b) Przygotowanie roztworu do infuzji: sterylny proszek nalezy rozcienczy¢, jak opisano powyzej.
Wstgpnie przygotowany roztwor moze by¢ rozcienczony 5% roztworem dekstrozy w wodzie,
izotonicznym roztworem soli fizjologicznej lub 5% roztworem dekstrozy w 0,9% roztworze soli
fizjologicznej. Aby unikna¢ probleméw z kompatybilno$cia z innymi lekami metyloprednizolon
nalezy podawac¢ oddzielnie i tylko w polaczeniu z roztworami wymienionymi powyzej.

Jezeli metyloprednizolon jest podawany w duzych dawkach dozylnie, nalezy je podawac przez okres
co najmniej 30 minut. Dawki do 250 mg nalezy podawa¢ dozylnie przez okres co najmniej pieciu
minut.

Dziatania niepozadane moga by¢ zminimalizowane przez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez mozliwie najkrotszy okres.

Warunki przechowywania
Patrz punkt 5 ,,Jak przechowywa¢ lek Methylprednisolone Teva”.

Zweryfikowano stabilno$¢ chemiczna i fizyczna przez 8 godzin w temperaturze 25°C i przez
24 godziny w lodoéwce w temperaturze 2-8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia po pierwszym otwarciu produkt moze by¢ przechowywany
przez maksymalnie 24 godziny w temperaturze 2-8°C. Za inne warunki i czas przechowywania
odpowiada uzytkownik.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub odpaddéw powinny by¢ unieszkodliwiane zgodnie z
lokalnymi przepisami.



