Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Methylprednisolone Sopharma, 40 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan

Methylprednisolone Sopharma, 250 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan

Methylprednisolonum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ 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 niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Methylprednisolone Sopharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Substancja czynna leku Methylprednisolone Sopharma, metyloprednizolon nalezy do grupy lekow
zwanych glikokortykosteroidami. Glikokortykosteroidy przenikaja przez btony komorkowe i wigzg si¢
ze specyficznymi receptorami zlokalizowanymi w cytoplazmie. Nastepnie kompleksy te wnikajg do
jadra komorkowego stymulujac dalszg synteze réznych enzymow, ktore sg prawdopodobnie
odpowiedzialne za liczne dziatania glikokortykosteroidow, obserwowane po uzyciu ogélnym. Oprocz
istotnego wptywu na procesy zapalne i immunologiczne glikokortykosteroidy oddziatuja rowniez na
metabolizm weglowodanow, biatek i thuszczow. Dzialajg tez na uktad sercowo-naczyniowy, mig$nie
szkieletowe oraz osrodkowy uktad nerwowy.

Lek Methylprednisolone Sopharma stosowany jest jako leczenie objawowe, oprocz przypadkow
zaburzen endokrynologicznych, kiedy jest stosowany jako leczenie substytucyjne, w nastgpujacych
chorobach:

Zaburzenia endokrynologiczne

— pierwotna lub wtorna niedoczynno$¢ kory nadnerczy (w okreslonych okolicznos$ciach w
skojarzeniu z mineralokortykosteroidami)

— ostra niedoczynnos¢ kory nadnerczy (moze by¢ konieczne podawanie w potaczeniu z
mineralokortykosteroidami)

— leczenie stanu wstrzagsu wywotanego niewydolnoscig kory nadnerczy, albo wstrzasu
nieodpowiadajacego na konwencjonalne leczenie, w razie potwierdzenia lub podejrzenia
niewydolnos$ci kory nadnerczy (w przypadkach kiedy niewskazane jest podanie
mineralokortykosteroidow)



- przed zabiegami chirurgicznymi oraz w przypadku cigzkiej choroby lub urazu, u pacjentow ze
zdiagnozowang niewydolnos$cig kory nadnerczy lub zmniejszonym poziomem hormondéw
nadnerczy

— wrodzony przerost nadnerczy

— nieropne zapalenie tarczycy

— hiperkalcemia w przebiegu choroby nowotworowej

Choroby reumatyczne

Leczenie wspomagajace do krotkotrwatego stosowania w czasie epizodu zaostrzenia lub pogorszenia
stanu zdrowia w przebiegu:

— pourazowej choroby zwyrodnieniowej stawow

— zapalenia btony maziowej w przebiegu choroby zwyrodnieniowej stawow

- reumatoidalnego zapalenia stawow, w tym mtodzienczego reumatoidalnego zapalenia stawow
— ostrego i podostrego zapalenia kaletki maziowej

— zapalenia nadktykcia

— ostrego nieswoistego zapalenia pochewki $ciggna

— ostrego dnawego zapalenia stawow

— luszczycowego zapalenia stawow

- zesztywniajacego zapalenia stawow krggostupa

Ukladowe choroby tkanki lacznej

W okresie zaostrzenia lub jako leczenie podtrzymujace w przebiegu:

— tocznia rumieniowatego uktadowego (i zapalenia nerek w przebiegu tocznia)
ostrego reumatycznego zapalenia migsnia sercowego

uktadowego zapalenia wielomigsniowego i zapalenia skdrno-migsniowego
guzkowego zapalenia tgtnic

zespotu Goodpastura

Choroby dermatologiczne

— pecherzyca

— cigzka odmiana rumienia wielopostaciowego (zesp6t Stevensa-Johnsona)
— zhluszczajace zapalenie skory

— ciezka postac tuszczycy

— pecherzowe opryszczkowate zapalenie skory

— cigzka posta¢ tojotokowego zapalenia skory

- ziarniniak grzybiasty

Choroby alergiczne

Leczenie ciezkich chordb alergicznych, w przypadku, kiedy inne metody leczenia sa nieskuteczne:
- astma oskrzelowa

- wyprysk kontaktowy (kontaktowe zapalenie skory)

— atopowe zapalenie skory

— choroba posurowicza

— sezonowy lub catoroczny alergiczny niezyt nosa

— reakcja nadwrazliwosci na leki

- reakcje pokrzywkowe po transfuzji

— ostry niezapalny obrzek krtani (lekiem pierwszego wyboru jest epinefryna)

Choroby oczu

Cigzkie, ostre i przewlekle procesy alergiczne, i zapalne obejmujace oko i jego przydatki, takie jak:
— polpasiec oczny

— zapalenie tgczowki, zapalenie teczOwki i ciata rzeskowego

— zapalenie naczyniowki i siatkowki

— rozlane zapalenie blony naczyniowej tylnego odcinka oka i zapalenie naczyniowki

—  zapalenie nerwu wzrokowego



— wspotczulne zapalenie blony naczyniowej

— zapalenie w obrebie przedniego odcinka oka
— alergiczne zapalenie spojowek

— alergiczne brzezne owrzodzenia rogowki

— zapalenie rogowki

Choroby przewodu pokarmowego

Jako leczenie uktadowe w zaostrzeniu przebiegu:
— wrzodziejacego zapalenia jelita grubego

- choroby Le$niowskiego-Crohna

Choroby ukladu oddechowego

- objawowa sarkoidoza

- beryloza

— piorunujgca lub rozsiana gruzlica ptuc, jednocze$nie z odpowiednim leczeniem
chemioterapeutykiem przeciwgruzliczym

—  zespo6t Loefflera niepoddajacy sie leczeniu innymi $srodkami

—  zachlystowe zapalenie pluc

— umiarkowane lub ciezkie zapalenie pluc wywotane przez Pneumocystis carinii u pacjentéw z
AIDS (jako leczenie wspomagajace, gdy jest podane w ciggu pierwszych 72 godzin od wstepnego
leczenia skierowanego przeciwko Pneumocystis)

Choroby hematologiczne

— nabyta (autoimmunologiczna) niedokrwisto$¢ hemolityczna

— idiopatyczna plamica matoplytkowa u dorostych (wylacznie podawanie dozylne;
przeciwwskazane jest podawanie domigéniowe)

—  wtorna matoptytkowos¢ u dorostych

— niedobor erytroblastow w szpiku

— wrodzona niedokrwisto$¢ hipoplastyczna

Choroby nowotworowe

Leczenie paliatywne:

— biataczka i chtoniaki u dorostych

— ostra biataczka u dzieci

— poprawa jakosci zycia pacjentdw z nowotworami w zaawansowanym stadium choroby

Obrzeki
—  w celu wywotlania diurezy albo remisji proteinurii w zespole nerczycowym, bez mocznicy

Uklad nerwowy

— obrzek mozgu zwigzany z obecnoscig guza — pierwotnym lub przerzutowym i (lub) zwigzanym z
leczeniem chirurgicznym, lub radioterapia

- zaostrzenie w przebiegu stwardnienia rozsianego

— ostre urazy rdzenia kregowego. Leczenie nalezy rozpoczaé w ciggu o$miu godzin od urazu.

Inne wskazania

— gruzlicze zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych z blokiem podpajeczynowkowym lub w sytuacji
zagrozenia blokiem podpajeczynéwkowym wraz z odpowiednig terapig przeciwgruzlicza

— wilos$nica z zajeciem uktadu nerwowego lub migsnia sercowego

—  przeszczepianie narzadow

— zapobieganie nudnos$ciom i wymiotom zwigzanym z chemioterapig nowotworu



2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Methylprednisolone Sopharma

Kiedy nie stosowa¢é leku Methylprednisolone Sopharma

jesli pacjent ma uczulenie na metyloprednizolon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6)

jesli pacjent ma uktadowe zakazenia grzybicze

do podawania dooponowego

do podawania nadtwardowkowego.

u wezesniakow 1 noworodkow.

Podawanie szczepionek zywych lub zywych atenuowanych jest przeciwwskazane w trakcie leczenia
lekiem Methylprednisolone Sopharma w dawkach powodujacych dziatanie zmniejszajgce odpornosé
(immunosupresyjne).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

U pacjentow, u ktorych wystepujg wymienione ponizej choroby, leczenie lekiem Methylprednisolone
Sopharma powinno trwa¢ jak najkrocej i wymagaja oni specjalnej opieki lekarskiej podczas
stosowania leku Methylprednisolone Sopharma.

Przed rozpoczeciem i w okresie stosowania leku Methylprednisolone Sopharma pacjent powinien
poinformowac¢ lekarza, jesli wystepuja u niego:

choroby zakazne, takie jak gruzlica oraz pewne choroby wirusowe (opryszczka i potpasiec
zwigzany z objawami ocznymi).

Stosowanie leku Methylprednisolone Sopharma w aktywnej gruzlicy powinno by¢ ograniczone
do przypadkow piorunujacej lub rozsianej gruzlicy ptuc, w ktorych lek Methylprednisolone
Sopharma stosuje si¢ w terapii choroby w potaczeniu z leczeniem przeciwgruzliczym. Podczas
dhugotrwatego leczenia lekiem Methylprednisolone Sopharma u pacjentéw z utajong gruzlica
lub dodatnig préba tuberkulinowa niezbedna jest skrupulatna obserwacja, gdyz moze doj$¢ do
nawrotu choroby.

U pacjentéw z oczng infekcja wirusem Herpes simplex, ktorym podaje sie lek
Methylprednisolone Sopharma istnieje ryzyko perforacji rogowki.

cukrzyca

Leczenie lekiem Methylprednisolone Sopharma moze wywota¢ objawy utajonej cukrzycy,
zwigkszonego zapotrzebowania na insuling lub doustne leki zmniejszajace stgzenie glukozy we
Krwi.

nadci$nienie tetnicze

Leczenie lekiem Methylprednisolone Sopharma moze powodowac nasilenie nadcisnienia
tetniczego.

zaburzenia psychiczne wystgpujace obecnie lub w przesztosci

Lek Methylprednisolone Sopharma moze nasila¢ istniejgcg niestabilno$¢ emocjonalng lub
tendencje psychotyczne. Podczas leczenia moga wystgpi¢ zaburzenia psychiczne, od euforii,
bezsenno$ci, wahan nastroju, zmian osobowosci i ciezkiej depresji po cigzkie zaburzenia
psychotyczne.

silny stres

U pacjentéw narazonych na silny stres moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki szybko
dziatajacych glikokortykosteroidow przed, w trakcie i po ustgpieniu sytuacji powodujace;j stres.
alergia na jakiekolwiek leki

Jezeli po przyjeciu jakiegokolwiek leku wystapita reakcja uczuleniowa, nalezy o tym
poinformowac lekarza przed rozpoczeciem leczenia lekiem Methylprednisolone Sopharma.
niedoczynno$¢ tarczycy

Dziatanie leku Methylprednisolone Sopharma jest silniejsze u pacjentéw z niedoczynno$cia
tarczycy.

marskos$¢ watroby

Dziatanie leku Methylprednisolone Sopharma jest silniejsze u pacjentéw z marskos$cia watroby.
uraz glowy



- niespecyficzne wrzodziejace zapalenie jelit, w przypadku mozliwo$ci wystgpienia perforacji,
ropnia lub innej infekcji ropnej

- zapalenie uchylka

- niedawno wykonane zespolenie jelitowe

- czynne lub utajone owrzodzenie Zzoladka

- niewydolno$¢ nerek

- osteoporoza

- miastenia gravis (nabyta, przewlekta choroba, charakteryzujaca si¢ szybkim zmgczeniem i
ostabieniem mig$ni szkieletowych).

Wplyw immunosupresyjny, zwiekszona podatnosé na zakazenia

Lek Methylprednisolone Sopharma moze zwieksza¢ podatno$¢ na zakazenia oraz moze maskowac
niektore objawy zakazenia. Podczas jego stosowania moga rozwijac si¢ nowe zakazenia. W czasie
stosowania leku Methylprednisolone Sopharma moze wystgpowa¢ zmniejszona odpornosc i
niezdolnos¢ do ograniczania rozwoju zakazenia. Ryzyko wystepowania zakazen patogenami, takimi
jak: wirusy, bakterie, grzyby, pierwotniaki lub pasozyty zwigksza si¢ wraz ze zwigkszeniem dawki.

Pacjenci stosujacy lek Methylprednisolone Sopharma sa bardziej podatni na zakazenia niz osoby
zdrowe, np. u dzieci z brakiem odpornosci lub u dorostych stosujacych lek Methylprednisolone
Sopharma , ospa wietrzna i odra mogg miec ci¢zszy przebieg lub nawet moga okazac si¢ $miertelne.

W trakcie leczenia lekiem Methylprednisolone Sopharma w dawkach powodujacych dziatanie
zmniejszajace odporno$¢ (immunosupresyjne) przeciwwskazane jest podawanie niektérych
szczepionek. Moga by¢ podawane szczepionki inaktywowane, jednak reakcja na nie moze by¢
ograniczona lub moga by¢ one nieskuteczne. Pacjenci otrzymujacy lek Methylprednisolone Sopharma
w dawkach, ktore nie maja dziatania immunosupresyjnego moga by¢ poddawani wszystkim
wymaganym szczepieniom.

U pacjentow leczonych lekiem Methylprednisolone Sopharma obserwowano wystepowanie mig¢saka
Kaposiego. Przerwanie leczenia moze prowadzi¢ do remisji choroby.

Wplyw na uktad immunologiczny
U pacjentow moga wystapi¢ reakcje alergiczne. U pacjentow przyjmujacych lek Methylprednisolone
Sopharma rzadko wystepowaty reakcje skorne i reakcje anafilaktyczne/rzekomoanafilaktyczne.

Zaburzenia endokrynologiczne

Podczas dtugotrwatego leczenia lekiem Methylprednisolone Sopharma moze wystapi¢ niewydolno$¢
nadnerczy, ktora moze utrzymywac si¢ przez kilka miesigcy po przerwaniu leczenia.

Lekarz moze tez zdecydowac o stopniowym zmniejszeniu dawki leku Methylprednisolone Sopharma.
Nalezy poinformowac lekarza o wystgpieniu wszelkich sytuacji powodujacych stres, wystepujacych w
tym okresie. Lekarz rozwazy wdrozenie terapii hormonalne;j i (lub) zwigkszenie iloSci spozywanej soli
i (lub) mineralokortykoidow.

Nagte odstawienie leku Methylprednisolone Sopharma moze wywota¢ ostra niewydolnos¢ kory
nadnerczy prowadzaca do zgonu.

Po naglym odstawieniu leku Methylprednisolone Sopharma moze takze wystapic ,,zespot
odstawienia” steroidow. Zespot ten obejmuje nastepujgce objawy: jadtowstret, nudno$ci, wymioty,
letarg, bole glowy, goraczke, bol stawow, zluszczanie, bole migsni, spadek masy ciata i (lub)
niedoci$nienie tetnicze.

Lek Methylprednisolone Sopharma moze powodowa¢ lub nasila¢ zespot Cushinga, dlatego pacjenci z
choroba Cushinga nie powinni go stosowac.


http://pl.wikipedia.org/wiki/Choroba
http://pl.wikipedia.org/wiki/Mi%C4%99sie%C5%84

U pacjentow z niedoczynnoscia tarczycy stwierdza si¢ nasilone dziatanie leku Methylprednisolone
Sopharma.

Zaburzenia psychiczne

W trakcie leczenia lekiem Methylprednisolone Sopharma oraz po jego zakonczeniu moga wystapié
zaburzenia psychiczne. Wystepuja one zazwyczaj w ciagu kilku dni lub tygodni od rozpoczecia
leczenia lekiem Methylprednisolone Sopharma. Wigkszos¢ z nich ustgpuje po zmniejszeniu dawki lub
odstawieniu leku Methylprednisolone Sopharma. Pacjenci i ich opiekunowie powinni zasigga¢ porady
lekarza w przypadku rozwinigcia si¢ u pacjenta objawow psychologicznych, szczegdlnie w przypadku
podejrzenia nastroju depresyjnego lub mysli samobdjczych. Pacjenci i ich opiekunowie powinni
zwrocic szczegblng uwage na zaburzenia psychiczne, ktore moga wystapi¢ w trakcie leczenia,
bezposrednio po zmniejszeniu dawki lub po odstawieniu leku Methylprednisolone Sopharma.

Wplyw na uktad nerwowy
Lek Methylprednisolone Sopharma nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z zaburzeniami
przebiegajacymi z drgawkami.

U pacjentow stosujacych lek Methylprednisolone Sopharma, zwykle w przypadku dtugotrwatego
stosowania duzych dawek odnotowano przypadki thuszczakowatosci nadtwardéwkowe;j.

Wplyw na narzqd wzroku

U pacjentow dtugotrwale stosujacych lek Methylprednisolone Sopharma moze doj$¢ do rozwoju
za¢my tylnej podtorebkowej i za¢my jadrowej (szczegdlnie u dzieci), wytrzeszczu lub zwickszenia
ci$nienia wewnatrzgatkowego, ktore moze spowodowac jaskre z potencjalnym uszkodzeniem nerwow
wzrokowych. U pacjentow stosujacych lek Methylprednisolone Sopharma mogg si¢ rowniez czgsciej
rozwija¢ wtorne zakazenia grzybicze i wirusowe galki ocznej.

Stosowanie leku Methylprednisolone Sopharma wiaze si¢ z wystapieniem centralnej retinopatii
surowiczej, ktoéra moze prowadzi¢ do odwarstwienia siatkowki.

Wplyw na serce

W przypadku stosowania duzych dawek i dtugotrwatego leczenia lekiem Methylprednisolone
Sopharma pacjentoéw z czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego, nalezy go podawac z
zachowaniem ostroznos$ci oraz dodatkowo monitorowac uktad sercowo-naczyniowy, jezeli to
konieczne. Czestos¢ wystgpowania powiktan zwigzanych z zazywaniem leku Methylprednisolone
Sopharma mozna zmniejszy¢ poprzez stosowanie matych dawek i podawanie leku co drugi dzien.

Po szybkim podaniu dozylnym duzych dawek leku Methylprednisolone Sopharma moga wystapi¢
zaburzenia rytmu serca i (lub) zapas¢ krazeniowa i (lub) zatrzymanie akcji serca.

W przypadku pacjentoéw z zastoinowg niewydolnoscig serca, lek Methylprednisolone Sopharma
nalezy podawac z zachowaniem ostroznosci i tylko wtedy, jesli jest to niezbedne.

Wplyw na Zolgdek i jelita

Leczenie lekiem Methylprednisolone Sopharma moze maskowa¢ objawy wrzodow trawiennych,
dlatego tez moze wystgpi¢ perforacja lub krwotok bez towarzyszacego znacznego bolu. W polaczeniu
ze stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych NLPZ wzrasta ryzyko rozwoju choroby
wrzodowej zotadka i jelit.

Wplyw na wagtrobe i drogi Zétciowe
Po zastosowaniu duzych dawek leku Methylprednisolone Sopharma moze wystapi¢ ostre zapalenie
trzustki.

Wplyw na uktad migsniowo-szkieletowy
Podczas stosowania duzych dawek leku Methylprednisolone Sopharma moze wystgpi¢ ostra miopatia,
szczegolnie u pacjentdOw z zaburzeniami transmisji nerwowo-mie$niowej (na przyktad w miastenia



gravis) lub u pacjentow leczonych jednoczesnie lekami antycholinergicznymi, w tym blokerami
nerwowo-mig¢sniowymi (na przyktad pankuronium). Miopatia moze obejmowaé migsnie oka i mig$nie
oddechowe, a takze prowadzi¢ do niedowtadu czterokonczynowego. Moze wystapi¢ zwigekszona
aktywno$¢ kinazy kreatyny. Poprawa stanu klinicznego lub catkowite wyleczenie po zakonczeniu
leczenia lekiem Methylprednisolone Sopharma moze pojawi¢ si¢ po kilku tygodniach lub nawet
latach.

Badania diagnostyczne

U pacjentow stosowanie $rednich i duzych dawek leku Methylprednisolone Sopharma moze
zwigkszac ci$nienie krwi, retencje soli i wody oraz wydalanie potasu. W zwiagzku z tym, konieczne
moze by¢ ograniczenie soli w diecie oraz uzupetnianie potasu. Wszystkie glikokortykosteroidy, w tym
lek Methylprednisolone Sopharma, zwigkszaja wydalanie wapnia.

Nie nalezy stosowa¢ leku Methylprednisolone Sopharma jako leku rutynowego w leczeniu urazéw
mozgu.

Inne

Powiktania terapii glikokortykosteroidami zalezg od wielko$ci dawki i od czasu trwania leczenia.
Lekarz podejmie decyzje dotyczaca dawkowania oraz czasu trwania leczenia indywidualnie dla
kazdego pacjenta.

Pacjenci powinni zachowa¢ ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania kwasu acetylosalicylowego
i niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych z lekiem Methylprednisolone Sopharma.

Po podaniu leku Methylprednisolone Sopharma zgtaszano przetom w przebiegu guza
chromochtonnego, niekiedy zakonczony zgonem. W przypadku pacjentow, u ktorych podejrzewa si¢
lub stwierdzono wystepowanie guza chromochlonnego lekarz podejmie decyzje o stosowaniu leku
Methylprednisolone Sopharma tylko po odpowiedniej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

Stosowanie u dzieci

U dzieci, u ktorych stosuje si¢ dtugotrwate leczenie lekiem Methylprednisolone Sopharma w
podzielonych dawkach dobowych moze doj$¢ do zahamowania wzrostu. Stosowanie tego schematu
leczenia nalezy ograniczy¢ do najciezszych wskazan, a leczenie lekiem Methylprednisolone Sopharma
powinno trwac jak najkrdcej. Pacjenci powinni pozostawac¢ pod Scista obserwacja medyczna.

Niemowleta i dzieci przyjmujace lek Methylprednisolone Sopharma dtugotrwale sa szczeg6lnie
narazone na zwigkszenie ci$nienia §rodczaszkowego.

Po podaniu duzych dawek leku Methylprednisolone Sopharma u dzieci moze si¢ rozwingé zapalenie
trzustki.

Inne ostrzezenia
Kortykoterapia ma wptyw na wynik wielu badan i parametréw biologicznych (np. testow skornych,
badan stgzenia hormondéw tarczycy).

Lek Methylprednisolone Sopharma nie nalezy podawac we wstrzyknigciach do mig$nia
naramiennego ze wzgledu na czgste wystepowanie zaniku podskornego.

Stosowanie leku Methylprednisolone Sopharma u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wgtroby
Dziatanie leku Methylprednisolone Sopharma jest szczegdlnie nasilone u pacjentéw z marskoscia
watroby.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac lek Methylprednisolone Sopharma u pacjentéw z zaburzeniami
czynnos$ci watroby.



Stosowanie leku Methylprednisolone Sopharma u pacjentow z niedoczynnoscig tarczycy
Dziatanie leku Methylprednisolone Sopharma jest szczegdlnie nasilone u pacjentéw z
niedoczynnoscig tarczycy.

Methylprednisolone Sopharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktére wydawane sa bez recepty.

Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku Methylprednisolone Sopharma podczas jednoczesnego
stosowania z nastgpujacymi lekami:

leki przeciwbakteryjne: izoniazyd

antybiotyk przeciwgruzliczy: ryfampicyna

leki przeciwzakrzepowe (doustne). Jednoczesne stosowanie z lekiem Methylprednisolone
Sopharma moze zmniejszy¢ lub zwigkszy¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych. Nalezy
kontrolowa¢ wskazniki krzepnigcia krwi, aby zapewni¢ odpowiednie dziatanie
przeciwzakrzepowe

leki przeciwdrgawkowe: karbamazepina, fenobarbital, fenytoina

leki antycholinergiczne: blokujace przewodnictwo nerwowo-mig$niowe. Podczas jednoczesnego
stosowania duzych dawek leku Methylprednisolone Sopharma i lekow przeciwcholinergicznych,
np. lekdéw blokujacych przewodnictwo nerwowo-migsniowe, donoszono o wystgpowaniu ostrej
miopatii

leki zwiotczajace, np. pankuronium, wenkuronium: lek Methylprednisolone Sopharma moze
czgsciowo hamowac blokade nerwowo-migsniowa wywotang przez leki zwiotczajace.
antycholinoesterazy: lek Methylprednisolone Sopharma moze zmniejsza¢ wptyw
antycholinoesteraz u pacjentéw z miastenig

leki przeciwcukrzycowe: u 0sob chorych na cukrzycg moze by¢ konieczne dostosowanie dawki
lekow przeciwcukrzycowych, poniewaz lek Methylprednisolone Sopharma moze zwiekszy¢
stezenie glukozy we krwi

leki przeciwwymiotne: aprepitant, fosaprepitant

leki przeciwgrzybicze: itrakonazol, ketokonazol

leki przeciwwirusowe - inhibitory proteazy HIV: indynawir i rytonawir

inhibitor aromatazy: aminoglutetymid

antagonista kanatu wapniowego: diltiazem

doustne srodki antykoncepcyjne: etynyloestradiol/noretyndron

sok grejpfrutowy

leki immunosupresyjne: cyklosporyna. W przypadku jednoczesnego stosowania cyklosporyny i
leku Methylprednisolone Sopharma wystepuje wzajemne hamowanie metabolizmu, co moze
zwigkszac stezenie jednego lub obu lekow w osoczu. W zwiazku z tym, istnieje mozliwos¢, ze
podczas jednoczesnego podawania zwigkszy si¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych
zwigzanych z przyjmowaniem jednego z lekow. 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)
Jednoczesne stosowanie lekow przeciwzapalnych z lekiem Methylprednisolone Sopharma moze
zwigkszac czestos¢ wystepowania przypadkow krwawienia i owrzodzenia przewodu
pokarmowego. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania aspiryny w polaczeniu z
lekiem Methylprednisolone Sopharma

leki zmniejszajace st¢zenie potasu. Podczas jednoczesnego stosowania leku Methylprednisolone
Sopharma z lekami zmniejszajacymi stezenie potasu (np. lekami moczopednymi), pacjenci
powinni by¢ obserwowani pod katem rozwoju hipokaliemii (stan, w ktorym st¢zenie jonow
potasu we krwi jest ponizej warto$ci okreslonych przez normy laboratoryjne). Podczas
jednoczesnego stosowania leku Methylprednisolone Sopharma z amfoterycyng B, ksantenami
czy agonistami beta2 zwigksza si¢ ryzyko wystapienia hipokaliemii.



—  niektore leki mogg nasili¢ dziatanie Methylprednisolone Sopharma i lekarz moze chcie¢ uwaznie
monitorowaé stan pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektore leki na HIV: rytonawir,
kobicystat).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Ciaza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lek
Methylprednisolone Sopharma nalezy stosowac u kobiet w cigzy tylko wtedy, kiedy jest to absolutnie
konieczne.

Lek Methylprednisolone Sopharma przenika przez tozysko. Mimo, ze u niemowlat, ktore byty
narazone na dziatanie leku Methylprednisolone Sopharma in utero (w okresie zycia ptodowego),
rzadko wystepuje noworodkowa niewydolno$¢ kory nadnerczy, dzieci urodzone przez matki
przyjmujace podczas cigzy duze dawki leku Methylprednisolone Sopharma by¢ musza by¢ starannie
obserwowane i ocenianie pod katem niewydolnosci kory nadnerczy.

U niemowlat urodzonych przez matki, ktore byly leczone lekiem Methylprednisolone Sopharma
przez dluzszy czas w okresie cigzy, obserwowano rozwdj zaémy.

Nie jest znany wptyw leku Methylprednisolone Sopharma na przebieg porodu.

Karmienie piersia
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzic si¢ lekarza. Lek Methylprednisolone Sopharma przenika
do mleka ludzkiego.

U dzieci karmionych piersig lek Methylprednisolone Sopharma, ktory przeniknat do mleka matki,
moze hamowac¢ wzrost i wptywaé na wytwarzanie endogennych glikokortykoidow. Nie
przeprowadzono odpowiednich badan dotyczacych wptywu leku Methylprednisolone Sopharma na
rozrodczo$¢ u ludzi. Lek ten nalezy podawa¢ matkom karmigcym tylko wtedy, gdy uwaza sie, ze
korzysci wynikajace z leczenia przewazaja nad potencjalnym ryzykiem dla dziecka.

Plodnos¢
W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze metyloprednizolon ma dziatanie zmniejszajace ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Wplyw leku Methylprednisolone Sopharma na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn nie byt badany.

Pacjenci, u ktorych podczas stosowania leku Methylprednisolone Sopharma wystepuja zawroty
glowy, zaburzenia widzenia i uczucie zmeczenia, nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac
maszyn.

Lek Methylprednisolone Sopharma zawiera sod w ilosci mniejszej niz 1 mmol (23 mg) na dawke , to
znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Methylprednisolone Sopharma

Ten lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, ktory dostosuje dawke leku indywidualnie dla
pacjenta. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

W trakcie leczenia lekiem Methylprednisolone Sopharma, a takze w przypadku przerwania
dhugotrwatego leczenia, pacjent powinien pozostawaé pod $cista kontrolg lekarza.

Lek Methylprednisolone Sopharma moze by¢ podawany w postaci wstrzyknigcia dozylnego lub
domiesniowego, lub wlewu dozylnego. Zalecane dawkowanie przedstawiono w tabeli ponizej. Dawka
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moze by¢ zmniejszona u niemowlat i dzieci, ale powinna by¢ uzalezniona od stanu pacjenta i
odpowiedzi na leczenie, a nie od wieku czy masy ciata (nie powinna by¢ mniejsza niz 0,5 mg/ kg

mc./24 h).

Wskazanie

Dawkowanie

Jako leczenie
wspomagajace w
stanach zagrozenia
zycia

Zalecana dawka to 30 mg/kg mc., podawane dozylnie w ciagu co najmniej
30 minut. Dawke t¢ mozna ponawia¢ w warunkach szpitalnych, co 4 do 6
godzin przez 48 godzin, w zaleznosci od potrzeby klinicznej (patrz punkt 2).

“Terapia przerywana”
w razie bardzo
ciezkich zaostrzen
choréb reumatycznych
i (lub) braku
odpowiedzi na
standardowa terapie,
takg jak stosowanie
niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, soli
ztota i penicylaminy

Sugerowany schemat:

- reumatoidalne zapalenie stawow:

1 g na dobe dozylnie przez 1, 2, 3 lub 4 dni, lub

1 g na miesigc dozylnie przez 6 miesigcy.

Duze dawki kortykosteroidow moga mie¢ dziatanie arytmogenne, dlatego
takie leczenie powinno by¢ prowadzone wylacznie w szpitalach
zaopatrzonych w elektrokardiograf i defibrylator.

Dawka leku powinna by¢ podawana przez co najmniej 30 minut i w razie
braku stwierdzonej poprawy mozna ja powtorzy¢ w ciagu jednego tygodnia
lub w razie wskazan wynikajacych ze stanu pacjenta.

Toczen rumieniowaty
trzewny w przypadku
braku reakcji na
standardowe leczenie
(lub w okresach
zaostrzenia)

1 g na dobg podawane przez 3 doby w bezposrednim wstrzyknigciu
dozylnym (bolus) trwajacym przynajmniej 30 minut. Jezeli w ciagu tygodnia
po leczeniu nie wystapi poprawa, badz jezeli stan pacjenta tego wymaga,
powtdrzy¢ leczenie.

Stwardnienie rozsiane
w przypadku braku
reakcji na standardowe
leczenie (lub w
okresach zaostrzenia)

1 g na dobg przez 3 lub 5 dni podawane w bezposrednim wstrzyknieciu
dozylnym (bolus), trwajacym przynajmniej 30 minut. Jezeli w ciagu
tygodnia po leczeniu nie wystapi poprawa, badz jezeli stan pacjenta tego
wymaga, powtorzy¢ leczenie.

Choroby zwigzane z
obrzekami, takie jak
kiebuszkowe zapalenie
nerek lub toczniowe
zapalenie nerek, w
przypadku braku
reakcji na standardowe
leczenie (lub w
okresach zaostrzenia)

Ktorykolwiek schemat w bezposrednim wstrzyknigciu dozylnym (bolus),
trwajacym przynajmniej 30 minut. Jezeli w ciagu tygodnia po leczeniu nie
wystapi poprawa, lub jezeli stan pacjenta tego wymaga, powtorzy¢ leczenie.
30 mg/kg mc. co drugi dzien przez 4 dni lub

1 g na dobe przez 3, 5 lub 7 dni.

Nowotwory w stadium
terminalnym (w celu
poprawy jakosci zycia)

125 mg na dobg¢ dozylnie przez okres do 8 tygodni.

Zapobieganie
nudnosciom i
wymiotom zwigzanym
z chemioterapia
nowotworu.

Sugerowany schemat:

- chemioterapia wywolujaca lagodne lub umiarkowane wymioty:
Podawa¢ Methylprednisolone Sopharma 250 mg dozylnie przez minimum 5
minut na godzing przed chemioterapia, w momencie rozpoczgcia podawania
chemioterapii i po zakonczeniu chemioterapii. Wraz z pierwszg dawka leku
Methylprednisolone Sopharma dla zwigkszenia efektu mozna takze podac
chlorowang fenotiazyne.

- chemioterapia wywolujaca ci¢zkie wymioty:

Podawa¢ Methylprednisolone Sopharma 250 mg dozylnie przez minimum 5
minut w skojarzeniu z odpowiednimi dawkami metoklopramidu lub
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butyrofenonu na godzing przed chemioterapia, a nast¢pnie
Methylprednisolone Sopharma 250 mg dozylnie w momencie rozpoczecia
stosowania terapii i po zakonczeniu chemioterapii.

Ostre urazy rdzenia Leczenie nalezy rozpoczaé w ciagu o$miu godzin od urazu od podania
kregowego 30 mg metyloprednizolonu/kg mc. w bezposrednim wstrzyknieciu dozylnym
(bolus) przez 15 minut pod ciagla obserwacja medyczna.

Lek mozna poda¢ w bezposrednim wstrzyknieciu dozylnym (bolus)
wylacznie pod warunkiem jednoczesnego monitorowania EKG i dostepnosci
defibrylatora. Podawanie duzych dawek metyloprednizolonu dozylnie w
bezposrednim wstrzyknieciu dozylnym (dawek przewyzszajacych 500 mg w
czasie krotszym niz 10 minut) moze wywota¢ zaburzenia rytmu, zapasé
naczyniowg lub zatrzymanie czynno$ci serca.

Po podaniu w bezposrednim wstrzyknieciu dozylnym (bolus) nalezy
zachowac 45-minutowsa przerwe, a nastgpnie podawac¢ we wlewie ciaggtym
dawke 5,4 mg/kg mc. na godzing przez 23 godziny. Do podtaczenia pompy
infuzyjnej nalezy wybiera¢ inny punkt dostepu zylnego niz do
bezposredniego wstrzykniecia dozylnego.

Zapalenie ptuc Leczenie nalezy rozpoczaé¢ w ciagu 72 godzin od wstepnego leczenia
wywolane przez skierowanego przeciwko Pneumocystis.

Pneumocystis carinii u | Jednym z mozliwych schematow jest podawanie 40 mg dozylnie przez 6 do
pacjentow z AIDS 12 godzin ze stopniowym zmniejszaniem dawki przez maksymalnie 21 dni

lub do zakonczenia leczenia skierowanego przeciwko Pneumocystis.

Ze wzgledu na zwickszong czestos$¢ reaktywacji gruzlicy u pacjentow z
AIDS, nalezy wzia¢ pod uwage zastosowanie leczenia przeciwpratkowego,
jezeli kortykosteroidy sg stosowane w grupie wysokiego ryzyka. Pacjenta
nalezy takze obserwowac w kierunku uaktywnienia innych utajonych

zakazen.
W przypadku innych Poczatkowa dawka waha si¢ od 10 do 500 mg, w zaleznosci od stanu
wskazan klinicznego. W przypadku krotkoterminowego leczenia cigzkich, ostrych

Stanow, takich jak astma oskrzelowa, choroba surowicza, reakcje
pokrzywkowe po transfuzji i ostre pogorszenie w przebiegu stwardnienia
rozsianego mogg by¢ wymagane wicksze dawki. Dawka poczatkowa do
250 mg wiacznie, powinna by¢ podawana dozylnie przez co najmniej 5
minut, natomiast dawki przekraczajace 250 mg nalezy podawac przez co
najmniej 30 minut. Kolejne dawki mogg by¢ podawane dozylnie lub
domig$niowo w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta i jego stanu klinicznego.
Terapia steroidowa jest uzupetieniem, a nie zastagpieniem terapii
konwencjonalnej.

W czasie przedtuzajgce;j sie terapii powinny by¢ regularnie przeprowadzane rutynowe badania
laboratoryjne, takie jak badanie moczu, stezenie glukozy po positku, okreslenie cisnienia krwi i masy
ciata oraz zdjecie rentgenowskie klatki piersiowej. Zdjecia radiologiczne gornej czgéci przewodu
pokarmowego sg wymagane u pacjentow z wrzodami w wywiadzie lub ze znaczacg niestrawnoscig.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Methylprednisolone Sopharma jest za mocne lub za stabe,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Methylprednisolone Sopharma
W razie przyjecia zbyt duzej ilosci leku Methylprednisolone Sopharma, nalezy niezwlocznie zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nie ma objawow klinicznych ostrego przedawkowania leku

Methylprednisolone Sopharma. Przewlekte przedawkowanie wywotuje typowe objawy zespotu
Cushinga. Dializa jest skuteczng metodg usuwania leku Methylprednisolone Sopharma z ustroju.
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Pominigcie zastosowania leku Methylprednisolone Sopharma
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej, w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Przerwanie stosowania leku Methylprednisolone Sopharma

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizsze dziatania niepozadane zgtaszano w przypadku nastepujacych drog podania:
dooponowo/nadtwardowkowo: zapalenie pajeczynowki, zaburzenia czynnosci zotadka i jelit lub
pecherza moczowego, bol gtowy, zapalenie opon mézgowych, niedowlad poprzeczny/porazenie
poprzeczne, drgawki, zaburzenia czucia. Czesto$¢ wystgpowania tych zdarzen nie jest znana.

Zglaszano roOwniez nastepujace dziatania niepozadane:

Czestosc nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- zakazenia oportunistyczne, zakazenia

- leukocytoza (zwigkszenie biatych krwinek )

- reakcje nadwrazliwosci (obejmujgce reakcje anafilaktyczne lub reakcje anafilaktoidalne)

- zespot Cushinga, niedoczynnos¢ przysadki mézgowej, ,,zespot odstawienia” steroidow

- gromadzenie si¢ tkanki ttuszczowej w niektorych czgéciach ciata, zatrzymanie sodu, zatrzymanie
plynow, zasadowica hipokaliemiczna, dyslipidemia, zaburzenia tolerancji glukozy, zwigkszenie
zapotrzebowania na insuling (lub doustne leki przeciwcukrzycowe u pacjentow z cukrzyca),
ujemny bilans azotowy (spowodowany katabolizmem biatek), zwigkszenie stezenia mocznika we
krwi, zwigkszenie taknienia (mogace prowadzi¢ do zwickszenia masy ciala)

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

- zwicekszenie ci$nienia $rodczaszkowego (z obrzekiem tarcz nerwow wzrokowych [tagodne
nadci$nienie wewnatrzczaszkowe]), drgawki, niepamie¢, zaburzenia funkcji poznawczych,
zawroty glowy, bol glowy

- zaburzenia siatkowki i btony naczyniowej, zaéma, jaskra, wytrzeszcz

- zastoinowa niewydolnos$¢ serca (u pacjentow o zwiekszonym ryzyku), arytmia

- niedoci$nienie tetnicze, nadcis$nienie tetnicze

- czkawka

- wrzody trawienne (z mozliwo$cia nastgpczej perforacji i krwawienia), perforacja jelita,
krwawienie z zotadka, zapalenie trzustki, zapalenie otrzewnej, wrzodziejace zapalenie przetyku,
zapalenie przetyku, wzdecia, bol brzucha, biegunka, niestrawno$¢, nudnosci

- obrzgk naczynioruchowy, obrzgk obwodowy, nadmierne owtosienie, wybroczyny, wylewy
krwawe podskorne lub dotkankowe, zanik skory, rumien, nadmierne pocenie si¢, rozstepy skorne,
wysypka, $wiad, pokrzywka, tradzik, odbarwienia skory

- ostabienie migéni, bole migsniowe, miopatia, zanik migsni, osteoporoza, martwica kosci, ztamania
patologiczne, neuropatyczne zwyrodnienie stawow, bole stawowe, zahamowanie wzrostu

- nieregularne miesigczki

- zaburzone gojenie si¢ ran, UCZUCie zmeczenia, zte samopoczucie, reakcje w miejscu wstrzykniecia

- zwigkszenie stezenia wapnia w moczu, zmniejszenie stgzenia potasu we krwi, zmniejszenie
tolerancji weglowodanow, zwigkszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego, zwigkszenie aktywnosci
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aminotransferazy alaninowej, zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowe;j,
zwigkszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej we krwi, zahamowanie odpowiedzi na testy skorne

- zlamania kompresyjne kregostupa, zerwanie §ciggna

- metyloprednizolon moze powodowa¢ uszkodzenie watroby. Zgtaszano przypadki zapalenia
watroby i zwigkszenia aktywnos$ci enzymow watrobowych

- zwickszona liczba krwinek bialych we krwi

- zwigkszona krzepliwos¢ krwi

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Methylprednisolone Sopharma

Amputki z proszkiem do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ ampulki w opakowaniu zewnetrznym w
celu ochrony przed $wiattem.

Amputki z rozpuszczalnikiem:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé¢ amputki w opakowaniu zewngtrznym.
Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: (EXP). Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Methylprednisolone Sopharma

- Substancjg czynng leku jest metyloprednizolonu sodu bursztynian, co odpowiada 40 mg lub 250
mg metyloprednizolonu.

- Pozostate sktadniki leku to: disodu fosforan dwuwodny, sodu diwodorofosforan jednowodny.

- Kazda amputka z rozpuszczalnikiem zawiera 1 ml lub 5 ml wody do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Methylprednisolone Sopharma i co zawiera opakowanie

Bialy lub prawie biaty liofilizowany proszek.

Kazde opakowanie zawiera bezbarwng szklang ampulke z proszkiem do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan, z oznaczeniem miejsca otwarcia amputki — kolorowg kropka, oraz bezbarwng szklang
ampulke (z oznaczeniem miejsca otwarcia amputki — kolorowa kropka) z rozpuszczalnikiem oraz
ulotkg informacyjng w tekturowym pudetku.
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Methylprednisolone Sopharma, 40 mg — 10 amputek z proszkiem do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan i 10 amputek zawierajacych 1 ml wody do wstrzykiwan w blistrach z folii PVC;
Methylprednisolone Sopharma, 250 mg — 5 ampulek z proszkiem do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan i 5 amputek zawierajacych 5 ml wody do wstrzykiwan w blistrach z folii PVC.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Sopharma Warszawa Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 136, 02-305 Warszawa

Wytwérca
Sopharma AD
16 Iliensko Shosse str., 1220 Sofia, Bulgaria

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
Pelna informacja o leku znajduje si¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Sposob _podawania: dozylnie, dozylnie w postaci wlewu oraz domigsniowo. Preferowanqg metodg
wstepnego podawania w sytuacjach naglych jest iniekcja dozylna.

Rekonstytucja roztworu

Do amputki z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan doda¢ rozpuszczalnik znajdujacy
si¢ w drugiej ampulce dotaczonej do zestawu. Jesli lek ma by¢ podawany we wlewie, doda¢ tak
przygotowany roztwor do zadanej ilosci roztworu do infuzji - 5% roztworu glukozy, 0,9% roztworu
chlorku sodu lub 5% roztworu glukozy w 0,9% roztworze chlorku sodu.

Przygotowany roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli roztwor nie zostanie zuzyty niezwlocznie po
sporzadzeniu, w trakcie uzywania uzytkownik jest odpowiedzialny za zachowanie odpowiedniego
czasu 1 warunkow przechowywania, czyli nie dluzej niz 24 godziny w temperaturze 2—-8°C, chyba ze
roztwor przygotowano lub odtworzenie przeprowadzono w kontrolowanych i zwalidowanych
warunkach sterylnych.

Nie nalezy miesza¢ w jednej strzykawce z innymi produktami leczniczymi!

Przed uzyciem sprawdzi¢ kolor i przejrzystos¢ roztworu do podawania parenteralnego!
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