Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Metypred, 125 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Metypred, 250 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Metypred, 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Metypred, 1000 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Methylprednisolonum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub pielegniarki.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.
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Co to jest lek Metypred i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku jest metyloprednizolon. Metyloprednizolon jest kortykosteroidem, ktory
miedzy innymi, tagodzi objawy stanu zapalnego i usuwa objawy alergiczne.

Lek ten jest stosowany samodzielnie lub razem z innymi lekami przeznaczonymi do leczenia stanu
zapalnego w wielu chorobach, takich jak:

choroby endokrynologiczne
choroby reumatyczne

kolagenozy

choroby skory

choroby alergiczne

choroby oczu

choroby przewodu pokarmowego
choroby drog oddechowych i pluc
choroby krwi

nowotwory

choroby nerek

choroby neurologiczne

choroby sercowo-naczyniowe
inne choroby, np. gruzlicze zapalenie opon mézgowych oraz choroba pasozytnicza nazywana
wlosnica.

Lek stosowany jest rowniez w celu:

zapobiegania odrzuceniu przeszczepow narzadow
zapobiegania nudno$ciom i wymiotom zwigzanym z leczeniem raka.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metypred
Kiedy nie stosowa¢ leku Metypred:

- jesli pacjent ma zakazenie grzybicze obejmujace cate cialo,
- jesli pacjent ma uczulenie na metyloprednizolon lub inne kortykosteroidy, lub na ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Metypred nalezy oméwi¢ to z lekarzem, jesli pacjent ma:

- uczulenie na leki. W zwigzku ze stosowaniem leku obserwowano reakcje alergiczne,
w rzadkich przypadkach nawet zagrazajace zyciu (wstrzas anafilaktyczny).
zakazenia pasozytnicze lub podejrzenie takich zakazen
ciezka depresje lub depresj¢ maniakalng (zaburzenia afektywne dwubiegunowe). Dotyczy to
rowniez depresji wystepujacej przed stosowaniem lekow steroidowych takich jak Metypred lub
gdy ktorakolwiek z tych chordb wystepowata u kogo$ z rodziny

- jaskre (podwyzszone cisnienie W oku) lub gdy jaskra wystepowata u kogos z rodziny
zespot Cushinga; lek moze wywota¢ chorobe lub spowodowac jej zaostrzenie
niedoczynnos¢ tarczycy, poniewaz moze nasila¢ dziatanie tego leku
drgawki (padaczka)
chorobe nerwowo-mig$niowa nazywana myasthenia gravis, poniewaz moze predysponowac do
ostrej uogolnionej choroby migsni
choroby sercowo-naczyniowe (np. niewydolnos$¢ serca, wysokie cisnienie krwi) lub czynniki
ryzyka chordb sercowo-naczyniowych (np. otytos¢, zwiekszone stezenie cholesterolu)
wrzdd zotadka lub dwunastnicy, zapalne choroby jelit, patologiczne otwory pomigdzy dwoma
odrgbnymi obszarami jelit (anastomozy) lub zapalenie uchytkéw
guz chromochtonny (rzadko wystepujacy guz na tkankach nadnercza)
uszkodzenie mozgu z powodu urazu (zranienia)

- twardzing skory (zaburzenie autoimmunologiczne znane réwniez jako twardzina ukladowa), ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko wystgpienia powaznego powiklania zwanego twardzinowym
przetomem nerkowym. Do objawow twardzinowego przetomu nerkowego zalicza si¢
zwigkszenie ci$nienia krwi i zmniejszenie wytwarzania moczu.

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuje:
gruzlica;
cukrzyca. Lek ten moze podnosi¢ poziom cukru we krwi, nasila¢ cukrzyce lub predysponowaé
do rozwoju cukrzycy podczas dtugotrwatego stosowania
rozpoznana psychoza lub niestabilno§¢ emocjonalna
choroba nerek.

Objawy migsniowe

Duze dawki kortykosteroidow moga wywotac ostra chorobg mig$ni majgca wpltyw na caly organizm,
a nawet prowadzacg do catkowitego paralizu. Dlatego nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli
wystapig jakiekolwiek objawy migsniowe.

Podatnos¢ na zakazenia

Lek ten moze zwigksza¢ podatno$¢ na zakazenia lub maskowac objawy zakazen. Aby unikng¢
powaznych konsekwencji z tego powodu, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli wystapia
jakiekolwiek objawy zakazenia w trakcie leczenia.

Stres
Jesli pacjent jest lub bedzie narazony na silny stres w trakcie leczenia, nalezy porozmawiaé¢ o tym
z lekarzem. Moze by¢ konieczna modyfikacja leczenia.



Zaburzenia psychiczne

Zaburzenia psychiczne, takie jak euforia, bezsenno$¢, zmiany nastroju, zmiany osobowosci, gteboka
depresja lub okre§lone objawy psychotyczne moga pojawi¢ si¢ lub ulec nasileniu w zwiazku ze
stosowaniem leku. Zazwyczaj objawy pojawiajg sie po kilku dniach lub tygodniach od rozpoczecia
leczenia. Takie efekty psychiczne moga rowniez wystapi¢ podczas zmniejszania dawki lub
bezposrednio po przerwaniu leczenia. Jesli u pacjenta wystapia powyzsze objawy, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczna modyfikacja leczenia.

Objawy oczne

Lek ten moze powodowac rézne schorzenia oczu, ktére wymagaja leczenia. Jesli u pacjenta wystapi
nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia lub jakiekolwiek inne objawy oczne (hp. uczucie
obecnosci ciata obcego w oku), nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Szczepienia

W przypadku stosowania tego leku w dawkach, ktore hamuja uktad odpornosciowy, nie mozna
przyjmowac zadnych zywych lub atenuowanych szczepionek. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
W sprawie szczepien, ktore mozna przyjmowaé w czasie leczenia kortykosteroidami.

Wplyw na cisnienie krwi i wyniki badan laboratoryjnych

W rzadkich przypadkach duze dawki lub dlugotrwate stosowanie tego leku moze podnosi¢ ci$nienie
krwi, zwigkszaé retencj¢ sodu i wody W organizmie (obrzgki), zwigksza¢ wydalanie potasu i wapnia
lub podwyzsza¢ stgzenie lipidow we krwi. Lekarz moze zaleci¢ zmiang¢ diety w celu usunigcia tych
skutkéw ubocznych.

Zaburzenia endokrynologiczne

Dhugotrwale stosowanie lub nagte przerwanie podawania tego leku moze zakldca¢ czynno$¢ uktadu
endokrynologicznego. Pacjent bedzie kontrolowany pod tym wzgledem, a w razie potrzeby, lekarz
odpowiednio zmodyfikuje leczenie.

Inne

Duze dawki lub dlugotrwale leczenie kortykosteroidami moze powodowac¢ ostre zapalenie trzustki,
osteoporoze (kruchos¢ kosci) lub nowotwory ztosliwe uktadu naczyniowego (migsak Kaposiego).
Pacjent bedzie odpowiednio monitorowany pod wzgledem wystapienia tych objawow, a W razie
potrzeby, lekarz odpowiednio zmodyfikuje leczenie.

Pacjenci W podesztym wieku

Lek ten zwigksza ryzyko zerwania $ciegien podczas jednoczesnego stosowania z antybiotykami
nalezacymi do fluorochinolonéw, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku. Metypred moze
rowniez zwieksza¢ ryzyko osteoporozy i zatrzymywania pltynow.

Dzieci

U dzieci dtugotrwate stosowanie lub duze dawki tego leku moga powodowa¢ zaburzenia wzrostu

i rozwoju, zwiekszenie ci$nienia wewnatrzczaszkowego (objawy: bole gtowy, nudnos$ci/wymioty,
zaburzenia rownowagi, zaburzenia $wiadomosci) lub zapalenie trzustki (objawy: bol w nadbrzuszu).
Nalezy uwaznie obserwowac swoje dziecko pod katem wystapienia objawow tych zaburzen.

Metypred a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktére wydawane sa bez

recepty.

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



Skutecznos$¢ niektorych lekéw lub leku Metypred moze zmieni¢ sie lub mogg pojawi¢ sie dziatania
niepozadane w przypadku jednoczesnego stosowania ponizszych lekow:

- niektore antybiotyki (fluorochinolony, erytromycyna, klarytromycyna, troleandomycyna)

- leki przeciwgrzybicze (ketokonazol, itrakonazol, amfoterycyna B)

- izoniazyd, rifampicyna (w leczeniu gruzlicy)

- aprepitant, fosaprepitant (w zapobieganiu nudno$ciom)

- diltiazem (w leczeniu choroby niedokrwiennej serca i nadcisnienia tetniczego)

- inhibitory proteazy HIV, np. indynawir, rytonawir (w zapobieganiu zakazeniom wirusem HIV)
- cyklosporyna (w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepdéw narzadow)

- estrogen

- doustne leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna)

- leki antycholinergiczne, takie jak blokery nerwowo-mie$niowe (np. pankuronium, wekuronium)
- leki stosowane w miastenii (leki antycholinergiczne)

- leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi

- leki przeciwcukrzycowe

- leki, ktére hamuja uktad odporno$ciowy (np. takrolimus)

- przeciwzapalne leki przeciwbolowe (np. kwas acetylosalicylowy)

- aminoglutetymid (w leczeniu zespotu Cushinga i przerzutowego raka sutka)

- leki moczopedne

- leki przeczyszczajace

- leki przeciwpadaczkowe

- niektore leki przeciwastmatyczne (ksantyny lub beta-2- mimetyki)

- lek nasercowy - digoksyna

- mifepriston (lek stosowany w celu zakonczenia cigzy ze wskazan medycznych).

Metypred jest pod wzgledem fizycznym niezgodny z niektorymi lekami podawanymi dozylnie

i powinien by¢ podawany oddzielnie. Dlatego nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent stosuje
jeden z nastepujacych lekéw: allopurinol sodu, glukonian wapnia, cisatrakurium, chlorowodorek
diltiazemu, chlorowodorek doksapramu, glikopirolan, propofol, bromek rokuronium, tigecyklina
i bromek wekuronium.

Metypred z piciem

Nalezy unika¢ picia soku grejpfrutowego podczas leczenia. Sok grejpfrutowy moze nasila¢ dzialania
niepozadane leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku, ze wzgledu na
to ze lek ten moze opozniac rozwdj dziecka a niewielkie ilosci kortykosteroidow moga przenika¢ do

mleka kobiecego.

Lek jest podawany podczas cigzy i karmienia piersig tylko wtedy, gdy lekarz uwaza, ze korzysci
Z leczenia sg wigksze niz ewentualne zagrozenia dla plodu lub niemowlgcia.

Nie ma dowodow na to, ze kortykosteroidy zaburzajg ptodnosc.
Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy, zaburzenia widzenia i zme¢czenie moga wystapic

W zwiazku ze stosowaniem tego leku. Jesli takie dziatania wystapia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
ani obstugiwa¢ maszyn.



Metypred zawiera sod
Nalezy miec¢ to na uwadze u pacjentow na diecie z kontrolowang zawartoscia sodu.

Kazda fiolka zawiera sod:

Metypred, 125 mg: mniej niz 1 mmol (23 mg) ,,nie zawiera sodu”
Metypred, 250 mg: 1,15 mmol (26,58 mg)

Metypred, 500 mg: 2,31 mmol (53,18 mg)

Metypred, 1000 mg: 7,29 mmol (167,59 mg)

3. Jak stosowa¢é lek Metypred

Lek Metypred jest proszkiem do przygotowywania roztworu do wstrzykiwan. Lek jest podawany
przez wykwalifikowanych pracownikoéw shuzby zdrowia. Lek Metypred nalezy najpierw rozpusci¢
przy uzyciu rozpuszczalnika, a nastepnie poda¢ we wlewie lub wstrzyknieciu dozylnym lub
domigéniowym.

Pacjent otrzymuje najmniejsza mozliwg dawke niezb¢dng do leczenia choroby. Lekarz decyduje
0 wyborze dawki w zaleznosci od stanu pacjenta.

Stosowanie u dzieci
Lekarz decyduje o dawkowaniu u noworodkéw i dzieci w zalezno$ci od ciezkosci choroby
i odpowiedzi na leczenie, a nie w oparciu o0 wiek i wielko$¢ pacjenta.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Metypred

Przedawkowanie jest bardzo mato prawdopodobne, poniewaz dawka leku jest podawana przez
wykwalifikowany personel medyczny. W przypadku przedawkowania pacjent zostanie poddany
odpowiedniemu leczeniu w celu ztagodzenia objawow.

Przerwanie stosowania leku Metypred

Nagtle przerwanie stosowania leku moze spowodowac objawy odstawienia, w tym utrate apetytu,
nudnosci, wymioty, sennos$¢, bol gtowy, goraczke, bole stawow, tuszczenie skory, bole migsni, utrate
masy ciala i (lub) obnizenie ci$nienia tetniczego krwi.

Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia takich objawow, leczenie nalezy odstawia¢ poprzez stopniowe
zmniejszanie dawki leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub pielggniarki.

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

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nizej wymienionych objawdw w trakcie lub po

zakonczeniu leczenia, nalezy NATYCHMIAST powiadomi¢ lekarza lub zglosic¢ si¢ do najblizszego

szpitala:

- ciezka wysypka skorna, obrzgk twarzy lub §wiszczacy oddech, nagly spadek cisnienia krwi i
trudnosci w oddychaniu (objawy reakcji alergicznej)

- bol brzucha rozciagajacy si¢ do plecow, wymioty, wstrzas i utrata §wiadomosci (objawy
zapalenia trzustki)



krwawienia z odbytu, czarne lub krwawe stolce i (lub) wymioty z krwig (objawy choroby
wrzodowej zotadka Iub jelita)

dreszcze, goraczka, ogdlne zte samopoczucie (objawy zakazenia)

nagty ostry bol w klatce piersiowej, duszno$¢ i odksztuszanie krwi (objawy zakrzepow krwi
W ptucach)

bolesne, spuchniete, czerwone i napiete naczynia krwionosne (objawy zakrzepdéw krwi)
bole glowy z wymiotami, brak energii i sennos$¢ (objawy zwiekszonego cisnienia wewnatrz
czaszki).

Nastepujace dziatania niepozadane byty zglaszane:

Czest

0 (moga wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow):

zakazenia

hamowanie wlasnego wydzielania kortykotropiny i kortyzolu w organizmie (podczas
dhugotrwatego stosowania)

zaokraglenie twarzy i wzrost masy ciata

zatrzymywanie sodu i ptynow w organizmie

obnizenie nastroju, euforia

za¢ma

wysokie ci$nienie krwi

wrzody zotadka lub jelit (ktore mogg krwawié¢ oraz ulega¢ perforacji)
siniaki, $cienczenie i krucho$¢ skory, tradzik

osteoporoza

ostabienie mi¢sni

zaburzenia gojenia ran

male stezenie potasu we Krwi.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

powazne zaburzenia metaboliczne (zespot lizy nowotworu), w zwiazku z rozpoczeciem leczenia
raka

brazowe/fioletowe/czerwone wykwity na skorze lub wewnatrz jamy ustnej (migsak Kaposiego)
wzrost podatnos$ci na zakazenia

zwigkszenie ilo$ci biatych krwinek (leukocytoza)

ciezkie reakcje nadwrazliwosci na lek

zespot odstawienia sterydow, zespot odstawienia

dtugotrwate leczenie moze prowadzi¢ do obnizenia stezenia niektérych hormondw, co z kolei
moze powodowac niskie cisnienie krwi i zawroty glowy

zwigkszenie taknienia i zwigkszenie masy ciata

cukrzyca lub nasilenie istniejacej cukrzycy

nagromadzenie tkanki thuszczowej w niektorych czgéciach ciata

zmiany nastroju, uzaleznienie psychiczne, mysli samobojcze, zaburzenia psychotyczne (w tym
mania, odczuwanie, widzenie lub styszenie rzeczy, ktore nie istnieja), splatanie, uczucie
niepokoju, zmiany sposobu dziatania, trudnosci z zasypianiem, drazliwos¢

zwigkszenie cisnienia srédczaszkowego

drgawki, zaburzenia pamigci, zaburzenia sposobu myslenia i wydawania sadow (tak zwane
zaCmienie mozgu), zawroty gtowy, bol glowy

wzrost ci$nienia w gatce ocznej (jaskra), obrzek nerwow ocznych (objawiajacy si¢
zaburzeniami wzroku), scienczenie jasnej czgsci z przodu oka lub bialych czesci oka, nasilenie
zakazenia oka pochodzenia wirusowego lub grzybicznego, wytrzeszcz gatek ocznych, choroba
siatkowki (chorioretinopatia), co moze prowadzi¢ do zaburzen wzroku, nieostre widzenie,
utrata wzroku

uczucie zawrotow glowy 1 wirowania

niewydolnos$c serca, nieregularne bicie serca

niskie cisnienie krwi, zwigkszona krzepliwos¢ krwi

nudnos$ci, wymioty, biegunka, plesniawki przetyku (dyskomfort podczas przelykania),
niestrawnos$¢, wzdgcia brzucha, bol brzucha, czkawka
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- zapalenie watroby, wzrost aktywnos$ci enzymow watrobowych

- reakcje skorne (w tym obrzek skory i bton §luzowych, czerwone lub purpurowe plamki,
powigkszenie powierzchownych naczyn krwiono$nych, zaburzenia pigmentu, rozstepy,
zaczerwienienie skory, nadmierny wzrost wtoskow na ciele i twarzy, wysypka, $wiad,
pokrzywka, zwigkszone pocenie sig)

- zanik mie$ni, pekniecia lub ztamania kosci, roztam kosci ze wzgledu na stabe krazenie krwi,
zerwanie $ciggien migsni skurcze migsni lub skurcze ciata

- nieregularne miesigczki

- uczucie zmeczenia lub zlego samopoczucia

- obrzek koniczyn

- reakcje skérne w miejscu injekcji

- zahamowanie reakcji na testy skorne

- twardzinowy przelom nerkowy u pacjentéw z twardzing skory (zaburzenie
autoimmunologiczne). Do objawdw twardzinowego przetlomu nerkowego zalicza si¢
podwyzszenie ci$nienia krwi 1 zmniejszenie wytwarzania moczu.

Podczas leczenia pacjent obserwowany jest pod katem wystapienia objawow sugerujacych
wspomniane schorzenia.

Dodatkowe dziatania niepozadane u dzieci
U dzieci najczestszymi dziataniami niepozadanymi sa zmiany nastroju, zaburzenia zachowania,
bezsenno$¢ i rozdraznienie. Lek ten moze rowniez powodowac opdznienie wzrostu.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 3009, e-
mail: ndl@urpl.gov.pl .

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Metypred

Instrukcje dla personelu medycznego dotyczace przechowywania leku zostaty podane na koncu ulotki.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po:
EXP:. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Numer serii zamieszczony na etykiecie i pudetku oznaczono jako Lot:.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢

farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.


mailto:adr@urpl.gov.pl

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

- Substancjg czynna leku jest metyloprednizolonu sodu bursztynian. Jedna fiolka zawiera
metyloprednizolonu sodu bursztynian w ilo$ci rownowaznej 125 mg, 250 mg, 500 mg lub
1000 mg metyloprednizolonu.

- Pozostate sktadniki to: sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu wodorofosforan bezwodny,
sodu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Metypred i co zawiera opakowanie

Metypred jest bialym lub prawie biatym proszkiem.
Rozpuszczony/rozcienczony roztwor jest przezroczysty, bezbarwny, bez widocznych czastek.

Rodzaje opakowan

125 mg: 1 x 4 ml fiolka z korkiem i wieczkiem
250 mg: 1 x 10 ml fiolka z korkiem i wieczkiem
500 mg: 1 x 20 ml fiolka z korkiem i wieczkiem
1000 mg: 1 x 30 ml fiolka z korkiem i wieczkiem

Fiolka z bezbarwnego szkta typu I z korkiem z gumy bromobutylowej i wieczkiem typu flip-off, w
tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finlandia

Niniejszy produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich EOG pod
nastepujacymi nazwami:

Finlandia Methylprednisolone Orion 125 mg, 250 mg, 500 mg, 1000 mg injektiokuiva-aine
Polska Metypred
Litwa Metypred 125 mg (250 mg/500 mg/1000 mg) milteliai injekciniam tirpalui

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.04.2019



Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu medycznego:
INSTRUKCJA UZYCIA
Metypred, 125 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Metypred, 250 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Metypred, 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Metypred, 1000 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Methylprednisolonum

Pelne informacje i spos6b dawkowania, patrz: Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Podczas przygotowywania i rozcienczania roztworu nalezy stosowac techniki aseptyczne.

Przygotowywanie roztworu do wstrzykiwan

Do przygotowania zawiesiny nalezy uzy¢ sterylnej wody do wstrzykiwan. Nie nalezy uzywac
roztworu, ktory po przygotowaniu nie jest przezroczysty, bezbarwny i bez widocznych czastek.

Przygotowywanie roztworu do wstrzykiwan (rozpuszczanie)

Rozpuszczalniki Moc dawki leku Metypred
i stezenia 125mg | 250mg | 500mg | 1000 mg

Przygotowywanie roztworu do wstrzykiwan
(rozpuszczanie

Woda do 2,1 ml 4ml 8 ml 16 ml
iniekcji

Stezenie 62,5 mg/ml | 62,5mg/ml | 62,5 mg/ml | 62,5 mg/ml
roztworu

Rozcienczenie roztworu do wlewow

Do wlewow dozylnych wstepnie przygotowany roztwor moze by¢ rozcienczony 5% dekstroza
w wodzie, izotonicznym roztworem soli fizjologicznej lub 5% dekstroza w izotonicznym roztworze
soli fizjologicznej.

Przygotowywanie roztworu do wlewdw (rozcienczanie)

Rozcienczy¢ 2 ml przygotowanego roztworu 62,5 mg/ml

[0)
Dekstroza 5% w 100 ml z rozpuszczalnika do wlewow.
Stezenie 1,25 mg/ml
roztworu
NaCl 0,9% Rozcienczy¢ 2 ml przygqtowanego rqztworu 62,5 mg/mi
w 100 ml z rozpuszczalnika do wlewow.
Stezenie 1,25 mg/ml
roztworu

Dekstroza 5% | Rozcienczy¢ 2 ml przygotowanego roztworu 62,5 mg/ml
w NaCl 0,9% w 100 ml z rozpuszczalnika do wlewow.

Stezenie 1,25 mg/ml
roztworu

Okres waznosci

Proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan: 2 lata.



Nie nalezy stosowa¢ leku Metypred po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i
pudetku po: EXP:. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Numer serii
zamieszczony na etykiecie i pudetku oznaczono jako Lot:.

Rozpuszczone/rozcienczone roztwory: stabilnoscia chemiczng i fizyczng w trakcie uzywania
przygotowanego roztworu i rozcienczen wykazano, ze roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast po
przygotowaniu. Przygotowane roztwory oraz rozcienczenia nie powinny by¢ przechowywane

w lodowece.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile metoda otwierania/rozpuszczania/rozcienczania nie
wyklucza ryzyka zanieczyszczenia mikrobiologicznego, lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli lek nie
zostanie zuzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania ponosi
uzytkownik.

Podawanie
Dozylne lub domig$niowe wstrzykniecie, lub infuzja dozylna.

Leki do podawania pozajelitowego powinny, w miar¢ mozliwos$ci, by¢ wzrokowo kontrolowane przed
podaniem. Nie nalezy podawac leku, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek czastki state lub przebarwienia.

Zastosowanie dorazne: preferowang metoda jest wstrzykniecie dozylnie w odpowiednim przedziale
Czasu.

Wysokie dawki dozylne: podawaé przez okres co najmniej 30 minut.

Dawki do 250 mg: podawa¢ dozylnie przez okres co najmniej 5 minut.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Aby unikng¢ problemow dotyczacych niezgodnosci z innymi lekami, w miare mozliwosci, lek nalezy
podawac¢ oddzielnie z innymi lekami stosowanymi dozylnie i tylko w wymienionych roztworach.

Zgodnos¢ roztworow soli sodowej bursztynianu metyloprednizolonu podczas podania dozylnego oraz
ich stabilno$¢ osobno i w mieszaninach z innymi lekami do podawania dozylnego zalezy od pH,
stezenia, czasu i temperatury roztworu oraz rozpuszczalno$ci metyloprednizolonu.

Do lekow, ktore sg fizycznie niezgodne z roztworem soli sodowej bursztynianu metyloprednizolonu
nalezg: allopurinol sodu, glukonian wapnia, cisatrakurium, chlorowodorek diltiazemu, chlorowodorek
doksapramu, glikopirolan, propofol, bromek rokuronium, tigecyklina i bromek wekuronium.

Przechowywanie

Proszek do sporzgdzania roztworu do wlewow: przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ fiolke w oryginalnym opakowaniu.

Rozpuszczone/rozcieniczone roztwory: r0Zpuszczone i rozcienczone roztwory nalezy zuzy¢
natychmiast po przygotowaniu.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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