Sprawdzono

pod wzgledem rnergtorﬁc/z

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 2009 -06- 2

1 NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

DEPO-MEDROL, 40 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan

2: SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda fiolka zawiera 40 mg metyloprednizolonu w postaci octanu (Methylprednisoloni acetas).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan.

Biata zawiesina.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Glikokortykosteroidy powinny by¢ traktowane jedynie jako terapia objawowa, oprécz przypadkéw
zaburzen endokrynologicznych, kiedy sg stosowane jako leczenie substytucyjne,

A. Podanie domigsniowe

W przypadku, kiedy leczenie doustne nie moze by¢ zastosowane, produkt Depo-Medrol podawany
domiesniowo stosuje si¢ w wymienionych ponizej wskazaniach.

Zaburzenia endokrynologiczne

Pierwotna lub wtérna niedoczynnos$¢ kory nadnerczy (hydrokortyzon lub kortyzon sa lekami z
wyboru; w razie koniecznosci syntetyczne analogi moga by¢ stosowane jednoczesnie z
mineralokortykosteroidami; u niemowlat i dziect uzupehiajace podawanie mineralokortykosteroidow
jest szczegolnie istotne).

Ostra niedoczynnos$é¢ kory nadnerczy (hydrokortyzon lub kortyzon sa lekami z wyboru; leczenie
uzupelniajace mineralokortykosteroidami moze by¢ konieczne, szczegdlnie w przypadku stosowania
syntetycznych analogdéw).

Wrodzony przerost nadnerczy.
Nieropne zapalenia 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 stawdw
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— zapalenia blony maziowej w przebiegu choroby zwyrodnieniowej stawéw

— reumatoidalnego zapalenia stawdw, w tym miodzienczego reumatoidalnego zapalenia stawdw (w
niektérych przypadkach moze by¢ wymagane podawanie matych dawek jako leczenie
podtrzymujgce)

— ostrego 1 podostrego zapalenia kaletki maziowe]

— zapalenia nadkiykeia

— ostrego nieswoistego zapalenia pochewki sciggna

— ostrego dnawego zapalenia stawow

— luszczycowego zapalenia stawdow

— zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa

Uktadowe choroby tkanki tqcznej
W okresie zaostrzenia lub jako leczenie podtrzymujace w przebiegu:

— tocznia rumieniowatego uktadowego
— ukfadowego zapalenia wielomigsniowego i zapalenia skérno-migsniowego
— ostrego reumatycznego zapalenia migénia sercowego

Choroby dermatologiczne

— pecherzyca

- cigzka odmiana rumienia wielopostaciowego (zespot Stevensa-Johnsona)
- zluszczajace zapalenie skory

- ziarniniak grzybiasty

— pecherzowe opryszczkowate zapalenie skory

— cigzka postac tojotokowego zapalenia skéry

— ciezka postac tuszczycy

Choroby alergicine
Leczenie cigzkich lub uniemozliwiajacych normalne funkcjonowanie chordb alergicznych, w
przypadku, kiedy tradycyjne metody leczenia sg nieskuteczne:

— astma oskrzelowa

- wyprysk kontaktowy (kontaktowe zapalenie skéry)

- atopowe zapalenie skéry

— choroba posurowicza

— sezonowy lub caloroczny alergiczny niezyt nosa

— reakcja nadwrazliwosci na leki

— reakcje pokrzywkowe po transfuzji

— ostry nietowarzyszacy infekcji obrzek krtani (lekiem pierwszego wyboru jest adrenalina)

Choroby oczu
Ostre i przewlekle procesy alergiczne i zapalne obejmujace oko i jego przydatki, takie jak:

— pélpasiec oczny
— zapalenie teczowki, zapalenie teczowki i ciata rzeskowego
— zapalenie naczynidwki i siatkéwki
— rozlane zapalenie btony naczyniowej tylnego odcinka oka
— zapalenie nerwu wzrokowego
— reakcja nadwrazliwosci na leki
— zapalenie w obrgbie odcinka przedniego oka
— alergiczne zapalenie spojowek
— alergiczne brzezne owrzodzenia rogéwki
— zapalenie rogdwki
Choroby przewodu pokarmowego
Wspomagajaco w ostrej fazie choroby, w przebiegu: MINISTERSTWO ZDROWIA
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— wrzodziejacego zapalenia jelita grubego (leczenie uktadowe)
— choroby Crohna (leczenie uktadowe)

Choroby uktadi oddechowego

— objawowa sarkoidoza ptuc

— beryloza (pylica berylowa)

— piorunujaca lub rozsiana gruzlica ptuc, jednoczesnie z odpowiednim chemioterapeutycznym
leczeniem przeciwgruzliczym

—  zespot Loefflera niepoddajacy sig¢ leczeniu innymi produktami leczniczymi

— zachtystowe zapalenie ptuc

Choroby kirwi

- wtorna matoptytkowos¢ u dorostych

- nabyta (autoimmunologiczna) niedokrwisto$¢ hemolityczna
- niedobdr erytroblastéw w szpiku (erytroblastopenia)

- wrodzona niedokrwistos¢ hipoplastyczna

Choroby nowotworowe

Leczenie paliatywne:

— biataczki i chloniakéw u dorostych
— ostrej biataczki u dzieci

Obrzeki

W celu wywolania diurezy albo remisji proteinurii (biatkomoczu) w zespole nerczycowym:
- bez mocznicy

- idiopatycznym,

- w przebiegu tocznia rumieniowatego

Uktad nerwowy
~ zaostrzenie w przebiegu stwardnienia rozsianego

Inne
Gruzlicze zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych przy obecnosci bloku podpajeczynéwkowego lub w
sytuacji zagrozenia blokiem podpajeczynéwkowym z odpowiednim leczeniem przeciwgruzliczym.

Wiosnica z zajeciem uktadu nerwowego lub miesnia sercowego.

B. Podanie dostawowe
Podanie do kaletki maziowej
Podanie okolostawowe

Depo-Medrol jest wskazany do krétkotrwatego podawania, jako terapia uzupetniajaca w:

- zapaleniu blony maziowej w przebiegu choroby zwyrodnieniowej stawow
- reumatoidalnym zapaleniu stawdw

- pourazowej chorobie zwyrodnieniowej stawow

- ostrym i podostrym zapaleniu kaletki maziowe]

- zapaleniu nadklykcia

- ostrym nieswoistym zapaleniu pochewki $ciegna

- ostrym dnawym zapaleniu stawow

C. Podanie na zmiane¢ chorobowa
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Depo-Medrol jest wskazany do iniekcji bezposrednio do zmian chorobowych w nastgpujacych
stanach:

- keloidy
- ograniczone miejscowo, przerostowe, naciekniete, zapalne zmiany w przebiegu:
- liszaja ptaskiego
- tuszczycy plackowatej
- ziarniniaka obraczkowatego
- przewlektego liszaja prostego (ograniczonego neurodermiti)
- toczen rumieniowaty krazkowy (ogniskowy)
- tysienie plackowate
- obumieranie tluszczowate skory

Depo-Medrol moze mie¢ réwniez zastosowanie w leczeniu guzéw torbielowatych, zapalen rozciggien
lub zapalen sciggien (ganglionow),

D. Podanie doodbytnicze
- wrzodziejace zapalenie jelita grubego
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

A. PODAWANIE W CELU UZYSKANIA OGOLNOUSTROJOWEGO DZIAEANIA PRODUKTU
Dawkowanie produktu podawanego domigsniowo zalezy od cigzkosci leczonego schorzenia.

Gdy pozadane jest dlugotrwate dziatanie, tygodniowa dawke oblicza sig¢ poprzez pomnozenie doustne;j
dawki dobowej przez 7 i podaje si¢ ja w postaci pojedynczego wstrzyknigeia.

Dawkowanie musi by¢ dostosowane indywidualnie do cigzkosci choroby i reakeji pacjenta na
leczenie. Zasadniczo okres leczenia powinien by¢ jak najkrétszy. Konieczne jest pozostawanie
pacjenta pod obserwacja lekarska.

U niemowlat i dzieci nalezy zmniejszy¢ zalecane dawki, jednak dawkowanie powinno raczej zalezeé
od ciezkosci choroby niz od przeliczenia z dokladnym uwzglednieniem wieku lub masy ciafa.
Terapia hormonalna stanowi uzupetnienie leczenia konwencjonalnego, ale go nie zastgpuje. Po
podawaniu produktu przez wigcej niz kilka dni zmniejszenie dawki i (lub) odstawienie produktu
powinno przebiega¢ stopniowo W przypadku decyzji o zakonczeniu przewleklego leczenia konieczny
jest scisty nadzér lekarski. Podstawowymi czynnikami, na podstawie ktorych nalezy ustala¢
dawkowanie, sa cigzkos¢ choroby, rokowania i oczekiwany czas trwania choroby, a takze reakcja
pacjenta na produkt. Jezeli podczas przewlekiego schorzenia rozpocznie si¢ okres samoistnej remisji,
leczenie nalezy przerwac. W trakcie leczenia przewleklego nalezy regularnie wykonywaé rutynowe
badania dodatkowe, takie jak badanie og6lne moczu, oznaczenie stezenia glukozy we krwi dwie
godziny po positku, pomiar ciénienia tetniczego i masy ciala oraz przeswietlenie klatki piersiowej.
Pozadane jest wykonanie przegladowego badania radiologicznego gérnego odcinka przewodu
pokarmowego u pacjentéw z chorobg wrzodowa w wywiadzie lub z nasilonymi objawami
dyspeptycznymi.

U pacjentdéw z zespotem nadnerczowo-piciowym moze wystarczy¢ podanie pojedynczego
wstrzykniecia domigéniowego 40 mg produktu co dwa tygodnie.

W leczeniu podtrzymujacym u pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow tygodniowa dawka
domiegéniowa waha sig od 40 do 120 mg.

U pacjentéw ze zmianami skornymi, ktére ustepujg pod wpltywem ogélnego podawania
kortykosteroidow, zazwyczaj stosuje sie od 40 do 120 mg octanu metyloprednizolonu podawanego
domigsniowo w czasie od jednego do czterech tygodni.

U pacjentow z ostrym, cigzkim zapaleniem skéry wywotanym przez sumaka jadowitego zlagodzenie
objaw6éw mozna uzyska¢ w czasie od 8 do 12 godzin po podaniu domigsniowym pojedynczej dawki
od 80 do 120 mg.

W leczeniu przewlektego kontaktowego zapalenia skéry moze by¢ niezbedne wielokrotne wykonanie
wstrzyknie¢ w odstepach od 5 do 10 dni.
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W leczeniu lojotokowego zapalenia skdry do opanowania tego stanu moze by¢ konieczne
zastosowanie tygodniowej dawki 80 mg.

U pacjentéw chorych na astme, po podaniu domiesniowym od 80 do 120 mg mozna uzyskaé
zmniejszenie objawow w czasie od 6 do 48 godzin. Dziatanie produktu moze si¢ utrzymywac w
okresie od kilku dni do dwdch tygodni.

Roéwniez u pacjentéw z alergicznym niezytem nosa (katarem siennym) mozna uzyskac¢ zmniejszenie
objawow zapalenia bfony §luzowej nosa w czasie szesciu godzin od podania dawki domigsniowej od
80 do 120 mg, przy czym dziatanie produktu utrzymuje si¢ od kilku dni do trzech tygodni.

Jezeli z leczonym stanem wiaza si¢ objawy stresu, dawkowanie zawiesiny nalezy zwiekszy¢. Jezeli
konieczne jest szybkie uzyskanie dzialania hormonalnego o maksymalnym natgzeniu, wskazane jest
podanie dozylne wysoce rozpuszczalnej soli sodowej bursztynianu metyloprednizolonu.

B. PODANIE MIEISCOWE (W CELU UZYSKANIA DZIALANIA MIEJSCOWEGO)

Leczenie produktem Depo-Medrol nie eliminuje potrzeby zastosowania srodkéw konwencjonalnych.
Chociaz ta metoda leczenia prowadzi do zlagodzenia objawdw, nie zapewnia pod zadnym wzgledem
petnego wyleczenia i hormon nie wplywa na przyczyne zapalenia.

Procedura

1. Reumatoidalne zapalenie stawdw i choroba zwyrodnieniowa stawéw

Wielkos¢ dawki do podania dostawowego zalezy od wielkosci stawu i cigzkosci leczonego stanu u
danego pacjenta. W przypadkach schorzen przewlektych wstrzyknigcia mozna powtarza¢ w odstepach
od jednego do pigeiu lub wigeej tygodni, zaleznie od stopnia zmniejszenia objawdéw uzyskanego
dzieki podaniu pierwszego wstrzykniecia. Dawki w ponizszej tabeli podano orientacyjnie:

Wielkos¢ stawu Przyktady Zakres dawkowania

Duzy Stawy kolanowe od 20 do 80 mg
Stawy skokowe
Stawy barkowe

Sredni Stawy fokciowe od 10 do 40 mg
Nadgarstki
Maty Stawy érédreczno- od 4 do 10 mg
paliczkowe

Stawy miedzypaliczkowe
Stawy mostkowo-obojczykowe
Stawy barkowo-obojczykowe

Zaleca sie, aby przed wykonaniem wstrzykniecia dostawowego doktadnie zapozna¢ sie z anatomig
danego stawu. Aby uzyska¢ optymalne dziatanie przeciwzapalne, wstrzyknigcie nalezy wykonaé do
przestrzeni mazidwkowej. Z zastosowaniem jalowej techniki typowej dla wykonywania naktucia
ledzwiowego, nalezy szybko wprowadzi¢ do przestrzeni mazidéwkowej jatowa igle rozmiaru od 20 do
24 (zalozong na suchg strzykawke). Mozna rozwazy¢ zastosowanie znieczulenia nasigkowego
prokaina. W celu sprawdzenia, czy igla zostata wprowadzona do przestrzeni stawowej, nalezy
wykonac aspiracje¢ tylko kilku kropel ptynu stawowego. Wstrzyknigcie do kazdego stawu wykonuje
sie¢ w miejscu, w ktérym jama maziéwkowa znajduje si¢ najbardziej powierzchniowo i jest w
najwigkszej mierze wolna od duzych naczyn i nerwéw. Po wprowadzeniu igly w miejsce
wstrzyknigcia wyjmuje sie strzykawke, do ktérej wykonano aspiracje, i zastgpuje ja druga strzykawka
zawierajaca pozadana ilo$¢ produktu Depo-Medrol. Nastepnie wykonuje sie aspiracje niewielkiej
ilosci ptynu stawowego, aby upewnié sig, czy igta nadal znajduje si¢ w przestrzeni maziéwkowej. Po
wykonaniu wstrzyknigcia nalezy kilka razy tagodnie poruszy¢ stawem, co pomaga w wymieszaniu
zawiesiny z ptynem stawowym. Miejsce wstrzykniecia przykrywa si¢ nastgpnie niewielkim, jalowym
opatrunkiem.

Wiasciwymi miejscami wykonywania wstrzyknigc dostawowych sa stawy kolanowe, skokowe,
nadgarstkowe, tokciowe, barkowe, paliczkowe i biodrowe. Wprowadzenie igly do stawu biodrowego
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jest czesto trudne; nalezy uwazac, aby nie przebi¢ duzych naczyn krwionosnych, ktére przebiegaja w
tej okolicy. Stawy niedostepne anatomicznie, takie jak stawy kregostupa i stawy krzyzowo-biodrowe,
w ktorych brak jest przestrzeni mazidwkowej nie sa odpowiednim miejscem do wykonania
wstrzyknigcia. Niepowodzenia leczenia najczesciej wynikajg z tego, ze nie udato si¢ podaé produktu
do przestrzeni stawowej. Wstrzyknigcia do otaczajacych tkanek sa malo skuteczne lub nieskuteczne.
W przypadku niepowodzenia leczenia, gdy wstrzyknigcie byto wykonane do przestrzeni stawowej (co
wiadomo na podstawie aspiracji ptynu), nastgpne podania produktu na ogét okazuja si¢ nieskuteczne.
Leczenie miejscowe nie wplywa na podstawowy proces chorobowy, w zwigzku z czym zawsze, gdy
jest to mozliwe, nalezy je uzupefni¢ fizykoterapia i korekcja ortopedyczna.

Po dostawowym podaniu kortykosteroidu nalezy zwraca¢ uwage, aby nie przecigza¢ stawdw,
w ktérych uzyskano zmniejszenie dolegliwosci. Zaniedbanie moze doprowadzi¢ do pogorszenia
funkeji stawu w stopniu przewyzszajacym korzys¢ osiagnigta dzigki leczeniu steroidem.

Nie nalezy wykonywac¢ wstrzyknig¢ do niestabilnych stawéw. Powtarzane wstrzykniecia dostawowe
moga w niektdérych przypadkach prowadzi¢ do niestabilnosci stawu. W wybranych przypadkach
wskazana jest kontrola radiologiczna umozliwiajaca wykrycie narastajacego uszkodzenia stawu.

Jezeli przed wstrzyknieciem produktu Depo-Medrol ma by¢ zastosowany produkt znieczulajacy
miejscowo, nalezy zapozna¢ si¢ z zataczong do niego ulotka i zastosowa¢ zalecane srodki ostroznosci.

2. Zapalenie kaletki maziowej

Nalezy starannie oczy$ci¢ obszar wokdl miejsca wstrzyknigcia i poda¢ do miejsca wstrzyknigcia 1%
roztwor chlorowodorku prokainy, tworzac pecherzyk z ptynem. Do kaletki stawowej wprowadza sig
jatowa igte o rozmiarze od 20 do 24 zalozona na suchg strzykawke, po czym aspiruje si¢ ptyn. Igte
nalezy pozostawi¢ w miejscu a strzykawke wymieni¢ na kolejna, zawierajaca pozadang dawke
produktu, Po wykonaniu zastrzyku nalezy wyja¢ igl¢ i natozy¢ niewielki opatrunek.

3. Pozostale stany: ganglion, zapalenie Sciegna, zapalenie nadklykcia

W leczeniu takich standw, jak zapalenie sciggna lub zapalenie pochewki sciggna, po zastosowaniu
odpowiedniego $rodka antyseptycznego, nalezy uwaza¢, aby wprowadzié¢ zawiesing do pochewki
Sciegna, a nie do samej jego tkanki. Sciegno fatwiej jest wyczu¢ dotykiem w pozycji rozciagnigtej.

W przypadku leczenia zapalenia nadkiykcia, nalezy ostroznie wyznaczy¢ granice obszaru najwigkszej
bolesnosci 1 wstrzyknac¢ zawiesing do tej okolicy.

W przypadku ganglionéw pochewek sciggna zawiesing nalezy wstrzyknac bezposrednio do torbieli. W
wielu przypadkach pojedyncze wstrzyknigcie produktu znacznie zmniejsza wielkosé torbieli
stawowej, a nawet moze spowodowac jej zniknigcie. Kazde wstrzyknigcie nalezy wykonywac w
warunkach jatowych (nalezy zastosowaé odpowiedni srodek antyseptyczny na skore).

Zaleznie od cigzkosci leczonego stanu, podawane dawki moga wynosi¢ od 4 do 30 mg. W leczeniu
stanéw nawracajacych lub przewlektych konieczne moze by¢ powtérne wykonanie wstrzyknigcia.

4. Wistrzykniecia w celu uzyskania dziatania miejscowego w leczeniu schorzen skémych

Po rozleglym oczyszezeniu skéry wlasciwym preparatem antyseptycznym, takim jak 70% alkohol, do
zmiany wstrzykuje si¢ od 20 do 60 mg produktu. W przypadku wigkszych zmian moze by¢ konieczne
podanie dawek od 20 do 40 mg podzielonych na kilka kolejnych wstrzyknigé miejscowych. Nalezy
unika¢ wstrzykiwania ilosci, ktére moga spowodowa¢ zmiang barwy skory, poniewaz po ich podaniu
moze powstac niewielkie ognisko martwicy. Na ogdt produkt podaje si¢ w jednym do czterech
wstrzyknieé. Diugos¢ okreséw pomigdzy wstrzyknigciami zalezy od rodzaju zmiany oraz od czasu
trwania poprawy uzyskanej po pierwszym wstrzyknieciu.

C. PODANIE WE WLEWIE DOODBYTNICZYM

Wykazano, ze podawanie produktu Depo-Medrol w dawkach od 40 do 120 mg w postaci wlewek
doodbytniczych lub ciagtego wlewu doodbytniczego, od trzech do siedmiu razy tygodniowo przez
okres co najmniej dwdch tygodni, stanowi leczenie uzupetniajace w terapii niektérych pacjentéw z
wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego. U wielu pacjentdw udaje sig opanowac objawy po podaniu
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40 mg produktu Depo-Medrol w objetosci od 30 do 300 ml wody. Nalezy zastosowaé réwniez inne
uznane srodki terapeutyczne.

4.3 Przeciwwskazania

- Stwierdzona nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek ze skfadnikéw produktu

- Podanie dooponowe (dokanatowe)

— Podanie dozylne

— Podanie do nosa i do gatki ocznej, a takze do innych miejsc, takich jak: skora pokrywajaca czaszke,
jama ustno-gardtowa, zwdj klinowo-podniebienny

— Uogdlnione zakazenia grzybicze

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

GRUPY ZWIEKSZONEGO RYZYKA

Konieczna jest obserwacja kliniczna i zastosowanie jak najkrétszego okresu leczenia u pacjentéw

nalezacych do nastgpujacych grup zwigkszonego ryzyka:

— Dzieci: u dzieci poddawanych diugotrwatemu leczeniu glikokortykosteroidami w dobowych
dawkach podzielonych moze dochodzi¢ do zahamowania wzrostu. Stosowanie tego typu
schematu dawkowania powinno by¢ ograniczone do najcigzszych wskazan.

— Pacjenci z cukrzyca: ujawnienie si¢ cukrzycy utajonej lub zwigkszenie zapotrzebowania na
insuling lub doustne leki przeciwcukrzycowe.

— Pacjenci z nadcisnieniem: nasilenie nadcisnienia tetniczego.

— Pacjenci z chorobami psychicznymi w wywiadzie: stosowanie glikokortykosteroidéw moze
doprowadzi¢ do pogorszenia istniejacej niestabilnosci emocjonalnej lub sktonnosci
psychotycznych.

— Pacjenci z opryszczka oczna lub pétpascem ocznym z objawami ze strony gatki ocznej: ryzyko
perforacji rogdwki.

— Powiktania terapii glikokortykosteroidami zaleza od wielkosci dawki i od czasu leczenia. Decyzjg
dotyczaca dawki, czasu trwania leczenia, stosowania produktu codziennie lub z przerwami nalezy
podja¢ indywidualnie w kazdym przypadku, zaleznie od oceny stosunku ryzyka do korzysci z
terapii.

— W trakcie dlugotrwatej terapii nalezy regularnie wykonywac rutynowe badania dodatkowe, takie
jak badanie ogélne moczu, oznaczenie stezenia glukozy we krwi dwie godziny po positku, pomiar
cisnienia tetniczego i masy ciala oraz przeswietlenie klatki piersiowej. Pozadane jest wykonanie
przegladowego badania radiologicznego gérnego odcinka przewodu pokarmowego u pacjentow z
choroba wrzodowa w wywiadzie lub z nasilonymi objawami dyspeptycznymi.

— W przypadku przerywania leczenia diugotrwalego zaleca si¢ obserwacje pacjenta. Ryzyko
wystapienia polekowej wtérnej niedoczynnosci kory nadnerczy mozna zmniejszy¢ do minimum
poprzez stopniowe zmniejszanie lub przerywanie dawkowania. Po przerwaniu leczenia
przewleklego nalezy oceni¢ czynnos¢ kory nadnerczy. Najwazniejszymi objawami niewydolnosci
sg ostabienie, niedocisnienie ortostatyczne i depresja.

— Aby ograniczy¢ czgstosé wystepowania zaniku skory i tkanki podskérnej, nie nalezy przekraczac
zalecanych dawek. O ile tylko jest to mozliwe, nalezy wykonywac¢ wielokrotne wstrzykniecia
matych dawek w okolicg zmian. Technika wykonywania wstrzyknig¢ dostawowych powinna
obejmowacé stosowanie $rodkéw ostroznosci zapobiegajacych wstrzyknigeiu lub wycieknigciu
produktu do skéry wiasciwej. Ze wzgledu na wysoka czgsto$¢ wystgpowania zaniku tkanki
podskérnej, nalezy unika¢ podawania wstrzyknie¢ do migsnia naramiennego.

— Jezeli u pacjentéw poddawanych leczeniu kortykosteroidami wystapi silny stres, wskazane jest
zwiekszenie dawkowania szybko dziatajacych kortykosteroidéw przed, w okresie trwania i po
zakonczeniu sytuacji stresowe;j.

— Glikokortykosteroidy moga maskowac niektére objawy zakazenia. Ponadto podczas ich stosowania
moga sie pojawiac¢ nowe zakazenia. W trakcie stosowania glikokortykosteroidéw moze wystapié
zmniejszenie odpornosci organizmu i niezdolno$¢ do ograniczenia miejscowego zakazen.
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Ze stosowaniem kortykosteroidéw w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami
immunosupresyjnymi wywierajacymi wptyw na odpornos¢ komérkowa, humoralng lub czynnoé¢
granulocytéw obojetnochtonnych moga wigzac sie zakazenia dowolnym mikroorganizmem
chorobotwérczym, w tym zakazenia wirusowe, bakteryjne, grzybicze, pierwotniakowe lub choroby
pasozytnicze, w dowolnej okolicy organizmu. Zakazenia te moga by¢ tagodne, a takze cigzkie,
czasami smiertelne. Czestos¢ wystgpowania powiklan zakaznych wzrasta w miare zwigkszania
dawek kortykosteroiddow. U osdb z zakazeniem nalezy unika¢ wykonywania dostawowych,
dokaletkowych lub dosciggnistych wstrzyknigé tych hormonéw. Podanie domigsniowe mozna
rozwazy¢ dopiero po wdrozeniu odpowiedniego leczenia przeciwdrobnoustrojowego.

— U pacjentéw przyjmujacych immunosupresyjne dawki kortykosteroidow przeciwwskazane jest
stosowanie szczepionek na bazie zywych, atenuowanych wiruséw. Pacjentom tym mozna podaé
szczepionki inaktywowane Iub wytworzone przy uzyciu technologii biogenetycznych. Jednak
odpowiedz na takie szczepionki moze by¢ ostabiona Iub moga sie one okaza¢ nieskuteczne. Mozna
wykonywa¢ wskazane zabiegi immunizacji u pacjentéw otrzymujacych kortykosteroidy w
dawkach, ktére nie powodujg immunosupresji.

— Stosowanie produktu Depo-Medrol u 0sdb z czynng gruzlica nalezy ograniczy¢ do przypadkow o
przebiegu piorunujacym lub rozsianym. Kortykosteroid stosuje si¢ wtedy w leczeniu choroby w
skojarzeniu z odpowiednimi lekami przeciwgruzliczymi. Gdy podanie glikokortykosteroidow jest
wskazane u pacjentéw z gruzlica utajong lub z dodatnim wynikiem préby tuberkulinowej,
konieczna jest $cista obserwacja pacjentéw, gdyz moze doj$¢ do reaktywacji choroby. U tych
pacjentéw w trakcie dtugotrwatej kortykosteroidoterapii nalezy stosowac¢ chemioprofilaktyke.

— Poniewaz stwierdzano rzadkie przypadki reakeji anafilaktycznych u 0séb otrzymujacych
kortykosteroidy droga pozajelitowa. przed ich podaniem nalezy zastosowa¢ odpowiednie srodki
ostroznosci, zwlaszeza gdy u pacjenta wystepowaly w przesztosci reakcje alergiczne na te leki.

— Donoszono o wystgpowaniu skérnych reakcji alergicznych, najprawdopodobniej na substancje
pomocnicze produktu. Rzadko w testach skomych wykrywano reakcje na sam octan
metyloprednizolonu.

— Glikokortykosteroidy nalezy stosowa¢ ostroznie w leczeniu nieswoistego wrzodziejacego zapalenia
jelita grubego, jezeli istnieje zagrozenie perforacja, badZ tez wystapieniem ropnia lub innej postaci
zakazenia ropnego. Nalezy réwniez zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku zapalenia uchytkow,
swiezych zespolen jelitowych, czynnej lub utajonej choroby wrzodowej, niewydolnosci nerek,
nadcisnienia tetniczego, osteoporozy i miastenii, gdy steroidy sa stosowane jako leczenie
podstawowe lub uzupetniajace.

— Brak danych wskazujacych na to, aby kortykosteroidy wywieraty dziatanie kancerogenne,
mutagenne lub wywieraly niekorzystny wplyw na plodnos¢.

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

— Nalezy wzia¢ pod uwage leczenie kortykosteroidami podczas interpretowania wynikéw badan
biologicznych (np. testéw skomych, oznaczen stezenia hormondéw tarczycy).

PODANIE DOSTAWOWE

W przypadku podawania dostawowego i (lub) innego podawania miejscowego konieczne jest
przestrzeganie zasad postgpowania aseptycznego, aby unikna¢ zakazen jatrogennych.

Po dostawowym podaniu kortykosteroidéw nalezy uwazaé, aby uniknaé przeciazania stawdw, w
obrebie ktérych uzyskano ztagodzenie objawéw. Zaniedbania pod tym wzgledem moga nasilac¢
niszczenie stawu, ktére zdecydowanie przewazy nad korzysciami z podania steroidu. Nie nalezy
wykonywa¢ wstrzyknigé do stawéw niestabilnych. W niektérych przypadkach powtarzane
wstrzykniecia dostawowe moga spowodowac niestabilno$é stawu. W wybranych przypadkach
sugeruje sie wykonanie kontrolnego badania RTG w celu wykrycia ewentualnego pogorszenia stanu
stawu. W przypadku zastosowania leku miejscowo znieczulajacego przed wstrzyknigciem preparatu
Depo-Medrol nalezy uwaznie zapoznaé sig z trescig ulotki dotaczonej do opakowania tego leku i
zachowac¢ wszelkie zalecane $rodki ostroznosci.
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W PRZYPADKU POZAJELITOWEGO PODANIA ’KORTYKOSTEROID’O’W NALEZY
ZASTOSOWAC NASTEPUJACE DODATKOWE SRODKI OSTROZNOSCT:

Domaziéwkowe wstrzykiwanie kortykosteroidu moze wywota¢ dzialania ogdlne i miejscowe.
W celu wykluczenia ewentualnego zakazenia konieczne jest odpowiednie przebadanie ptynu
stawowego.

Znaczny wzrost natezenia bolu z towarzyszqcym miejscowym obrzgkiem, ograniczeniem
ruchéw w stawie, goraczka i pogorszeniem samopoczucia sa potencjalnymi objawami ostrego
ropnego zapalenia stawow. W przypadku wystapienia tego powiklania i potwierdzenia
rozpoznania posocznicy nalezy zaprzesta¢ wykonywania miejscowych wstrzyknigé
glikokortykosteroidéw i wdrozy¢ odpowiednie leczenie przeciwdrobnoustrojowe.

Nalezy unika¢ miejscowego podawania steroidéw do stawu objetego w przesziosci zakazeniem.
Glikokortykosteroidéw nie nalezy wstrzykiwa¢ do stawéw niestabilnych. Bezwzglednie
konieczne jest zastosowanie jatowej techniki, aby zapobiec zakazeniom 1 skazeniu.

Chociaz kontrolowane badania kliniczne wykazaty, ze glikokortykosteroidy skutecznie
przyspieszaja uzyskanie remisji w przypadku ostrego nasilenia objawdw stwardnienia
rozsianego, nie stwierdzono, aby leki te wptywaty na ostateczny stan kliniczny lub naturalny
przebieg choroby. Do uzyskania istotnych efektéw potrzebne sa wzglednie duze dawki
glikokortykosteroidéw.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE WYSTEPUJACE PO PODANIU PRODUKTU
PRZECIWWSKAZANYMI DROGAMI

4.5

Podanie dooponowe (dokanatowe)

Zapalenie pajeczyndwki, zapalenie opon mézgowych, niedowlad poprzeczny i (lub) porazenie
poprzeczne, zaburzenia czucia, zaburzenia czynnosci jelit- 1 (lub) pecherza moczowego, béle
gtowy, drgawki;

Podanie donosowe

Przemijajace lub trwale pogorszenie widzenia ze $lepota wlacznie; reakcje uczuleniowe; niezyt
nosa;

Podanie do gatki ocznej

Przemijajgce lub trwate pogorszenie widzenia ze Slepota wiacznie, podwyzszenie cisnienia
wewnatrzgalkowego, zapalenie gatki ocznej, zapalenie okotogatkowe z reakcjami
uczuleniowymi wigcznie; zakazenia, ztogi lub martwica w miejscu wstrzykniecia;

Inne miejsca wstrzykniecia (skéra pokrywajaca czaszke, migdatki gardiowe, zwdj klinowo-
podniebienny): slepota;

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

INTERAKCJIE POZADANE

— W leczeniu gruzlicy o przebiegu piorunujacym lub rozsianym oraz gruzliczego zapalenia opon
moézgowych z istniejacym lub zagrazajacym blokiem podpajeczynéwkowym, metyloprednizolon
stosuje sie réwnoczesnie z odpowiednia chemioterapia przeciwgruzlicza,

— W leczeniu choréb nowotworowych, takich jak biataczka i chtoniaki, metyloprednizolon stosuje sie
na ogdt w skojarzeniu z lekiem alkilujacym, antymetabolitem i alkaloidem barwinka.

INTERAKCIJE NIEPOZADANE

Glikokortykosteroidy moga zwigksza¢ klirens nerkowy salicylandw. Moze to prowadzic¢ do
zmniejszenia stezenia salicylandw w osoczu lub zwigkszy¢ ryzyko wystapienia ich toksycznosci po
odstawieniu kortykosteroiddw.

Makrolidy (w tym erytromycyna) oraz ketokonazol, mogg hamowa¢ metabolizm kortykosteroidow.
Aby zapobiec przedawkowaniu, nalezy odpowiednio zmniejszy¢ dawke kortykosteroidow.
Réwnoczesne podawanie barbituranéw, fenylbutazonu, fenytoiny, karbamazepiny lub ryfampicyny
moze nasili¢ metabolizm i zmniejszy¢ skutecznosc kortykosteroidow.

Kortykosteroidy moga zmniejsza¢ lub zwigkszac reakcje na podanie lekéw przeciwzakrzepowych,
dlatego nalezy monitorowac parametry krzepniecia.
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— Glikokortykosteroidy moga zwigkszaé zapotrzebowanie na insuling i doustne leki
przeciwcukrzycowe u 0s6b chorych na cukrzyce. Réwnoczesne stosowanie glikokortykosteroidow
i tiazydowych lekéw moczopednych zwigksza ryzyko nietolerancji glukozy.

— Roéwnoczesne stosowanie lekow przeciwzapalnych, zwigkszajacych ryzyko wystapienia owrzodzen
przewodu pokarmowego (np. salicylanéw, NLPZ) moze zwigkszy¢ ryzyko choroby wrzodowej.

— Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego podawania kwasu acetylosalicyliowego i
glikokortykosteroidow u pacjentéw z hipoprotrombinemia.

— Donoszono o wystgpowaniu drgawek podczas jednoczesnego stosowania metyloprednizolonu i
cyklosporyny. Metyloprednizolon i cyklosporyna wzajemnie hamuja swdj metabolizm. Dlatego
prawdopodobienstwo wystapienia drgawek i innych dziatan niepozadanych. zwiazanych z
oddzielnym stosowaniem kazdego z tych lekéw moze byé podwyzszone.,

— U pacjentéw przyjmujacych immunosupresyjne dawki kortykosteroidow przeciwwskazane jest
stosowanie szczepionek na bazie zywych, ostabionych wiruséw. Mozna zastosowacé szczepionki
inaktywowane lub wytworzone przy uzyciu technologii biogenetycznych. Jednak odpowiedz na
takie szczepionki moze by¢ ostabiona lub moga si¢ one okazaé nieskuteczne. Mozna wykonywaé
wskazane zabiegi immunizacji u pacjentéw otrzymujacych kortykosteroidy w dawkach, ktdre nie
powoduja immunosupresji.

— Rdéwnoczesne stosowanie chinolondw zwieksza ryzyko zapalenia sciggien.

— Réwnoczesne podawanie inhibitoréw cholinesterazy, np. neostygminy lub pirydostygminy, moze
wywota¢ przetom miasteniczny.

— Dziatanie mineralokortykosteroidowe kortykosteroidu moze wywotywa¢ podwyzszenie cisnienia
tetniczego. Podczas jednoczesnego stosowania lekow hipotensyjnych oraz glikokortykosteroidéw
moze wystapié cze$ciowa utrata kontroli cisnienia tetniczego uzyskanej poprzez zastosowanie
lekéw hipotensyjnych.

— Produkt moze powodowac nasilenie dziatania toksycznego glikozyddw nasercowych i podobnych
produktéw leczniczych, gdyz dziatanie mineralokortykosteroidowe produktu moze wiazac sig z
utratg potast.

— Metotreksat moze wptywac na dzialanie metyloprednizolonu przez synergistyczny wplyw na
przebieg choroby. Moze to pozwalac na zmniejszenie dawki kortykosteroidu.

— Metyloprednizolon moze czgsciowo hamowac blokade nerwowo-migsniowa wywotywang przez
leki zwiotczajace, np. pankuronium.

— Metyloprednizolon moze nasila¢ reakcje na podanie lekdw sympatykomimetycznych, takich jak
salbutamol. Moze to prowadzi¢ do zwigkszenia skutecznosci tych lekdw, a potencjalnie takze ich
toksycznosci.

4.6 Ciaza i laktacja

Niektoére badania na zwierzetach wykazaly, ze kortykosteroidy podawane matce w wysokich dawkach
moga powodowac¢ wady rozwojowe ptodu.

Poniewaz nie przeprowadzono wystarczajacych badan wplywu glikokortykosteroidéw na procesy
rozrodcze u ludzi, stosowanie produktu u kobiet cigzarnych, karmiacych piersig lub w wieku
rozrodczym, wymaga uprzedniego rozwazenia stosunku korzysci z leczenia do potencjalnego ryzyka
dla matki, zarodka lub ptodu.

Glikokortykosteroidy mozna stosowac podczas cigzy jedynie w przypadku bezwzglednej
koniecznosci. Gdyby w trakcie cigzy konieczne bylo przerwanie dlugotrwalego leczenia
kortykosteroidami, leki nalezy odstawia¢ stopniowo (dotyczy to réwniez przerywania innych
rodzajéw dtugotrwatego leczenia; patrz takze punkt: 4.2). Jednak w niektérych przypadkach (np.
terapia substytucyjna niewydolnosci kory nadnerczy) moze by¢ konieczne kontynuowanie leczenia, a
nawet zwiekszenie stosowanych dawek. Kortykosteroidy tatwo przechodza przez bariere tozyskowa.
Noworodki urodzone przez matki, ktére otrzymywaty znaczne dawki glikokortykosteroidéw w trakcie
ciazy, nalezy starannie obserwowacé i bada¢ pod katem objawdw niewydolnoséci nadnerczy.

Nie stwierdzono wptywu kortykosteroidéw na przebieg porodu.

Kortykosteroidy przenikaja do mleka matki.
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4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Mimo, iz zaburzenia widzenia naleza do rzadkich dziatan niepozadanych pacjenci prowadzacy
pojazdy mechaniczne i obstugujacy urzadzania mechaniczne w ruchu powinni by¢ poinformowani o
mozliwosci ich wystgpienia.

4.8  Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane

Moga wystgpowac ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane. Chociaz stwierdza sig je rzadko w
przypadku krotkotrwalego leczenia, zawsze nalezy prowadzi¢ scislg obserwacje pod ich katem.
Stanowi to element obserwacji pacjentéw po leczeniu dowolnymi kortykosteroidami i nie odnosi si¢
szczegdtowo do jakiegokolwiek okreslonego produktu.

Do mozliwych dziatan niepozadanych wystepujacych po podaniu glikokortykosteroidéw, takich jak
metyloprednizolon, naleza:

PODANIE DOMIESNIOWE

Zaburzenia réwnowagi wodno-elektrolitowej

Retencja sodu

Zatrzymanie ptynéw

Zastoinowa niewydolnosé serca u podatnych pacjentéw

Utrata potasu

Alkaloza hipokaliemiczna

Nadcisnienie tgtnicze

W poréwnaniu z kortyzonem lub hydrokortyzonem, po podaniu pochodnych syntetycznych — takich
jak octan metyloprednizolonu - istnieje mniejsze prawdopodobienstwo wystapienia dziatan
mineralokortykosteroidowych.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki facznej
Ostabienie migsniowe

Miopatia steroidowa

Osteoporoza

Kompresyjne ztamania kregéw

Martwica aseptyczna

Ztamania patologiczne

Zerwanie sciggna, zwlaszcza sciggna Achillesa

Zaburzenia zofadka i jelit

Wrzod zotadka z mozliwa perforacja i krwotokiem

Krwotok z zotadka

Zapalenie trzustki

Zapalenie przelyku

Perforacja jelita

Moze dojs¢ do przemijajacego, umiarkowanego wzrostu aktywnosci AIAT, AspAT i fosfatazy
zasadowej; nie wiaze si¢ to jednak z zadnymi objawami klinicznymi

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej
Utrudnione gojenie si¢ ran

Cienka, delikatna skora

Wybroczyny i wylewy krwawe

Zaburzenia uktadu nerwowego
Zwigkszenie ci$nienia wewnatrzezaszkowego
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Objawy guza rzekomego mézgu
Drgawki
Zawroty glowy

Podczas stosowania glikokortykosteroidéw mogg pojawié sig zaburzenia psychiczne od euforii,
bezsennosci, wahan nastroju, zmian osobowosci i cigzkiej depresji do wyraznych objawow
psychotycznych.

Zaburzenia endokrynologiczne

Nieregularne miesigczkowanie

Rozwiniecie sig zespotu Cushinga

Zahamowanie wzrostu u dzieci

Zahamowanie osi przysadkowo-nadnerczowej

Zmniejszenie tolerancji weglowodandw

Przejscie cukrzycy utajonej w posta¢ objawowa

Zwigkszenie zapotrzebowania na insuling 1 doustne leki przeciweukrzycowe u oséb chorych na
cukrzyce

Zaburzenia oka

Dlugotrwate stosowanie glikokortykosteroidow moze prowadzi¢ do rozwoju zaémy tylnej
podtorebkowej, jaskry z mozliwym uszkodzeniem nerwéw wzrokowych i moze sprzyjaé rozwojowi
zakazen wtornych wywoltywanych przez grzyby lub wirusy.

Glikokortykosteroidy nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z opryszczka oczng lub z péipascem z
objawami ocznymi, ze wzgledu na ryzyko perforacji rogéwki.

Podwyzszenie cisnienia wewnatrzgatkowego

Wytrzeszcz

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Ujemny bilans azotowy w wyniku katabolizmu biatek

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Maskowanie zakazen

Uaktywnienie zakazen utajonych

Zakazenia oportunistyczne

Reakcje nadwrazliwosci tacznie ze wstrzasem anafilaktycznym

Moze dochodzi¢ do zahamowania reakcji w testach skérnych

PODANIE MIEJSCOWE

Ze wzgledu na zjawisko wchianiania produktu do krazenia ogdlnego z miejsca podania zaleca sig¢
uwazne obserwowanie pacjenta pod katem wyzej wymienionych niepozadanych dziatan
ogdlnoustrojowych.

Miejscowe wstrzyknigcie produktu moze wywotaé zanik skory i tkanki podskérnej. Chociaz krysztaty
kortykosteroidéw w skérze wiasciwe) hamujg reakcje zapalne, ich obecnosé moze spowodowaé
rozktad elementéw komdrkowych i1 zmiany fizykochemiczne substancji podstawowej tkanki facznej.
Powstate w ten sposob, rzadko spotykane zmiany skory i (lub) tkanki podskdrnej mogg powodowac
tworzenie si¢ zaglebien skéry w miejscu wstrzykniecia produktu. Stopien nasilenia tej reakcji zalezy
od ilosci wstrzyknietych kortykosteroidéw. Do petnej regeneracji dochodzi na ogét w ciagu kilku
miesiecy lub po wchionieciu wszystkich krysztatéw kortykosteroidu,

MOGA BYC OBSERWOWANE NASTEPUJACE DODATKOWE DZIALANIA NIEPOZADANE
PODCZAS STOSOWANIA KORTYKOSTEROIDOTERAPII DROGA POZAJELITOWA
Rzadkie przypadki utraty wzroku zwiazane z podaniem leku do zmiany chorobowej w obrebie twarzy
i glowy
Reakcje anafilaktyczne lub uczuleniowe
Hiperpigmentacja lub hipopigmentacja
Zanik skéry i tkanki podskdérnej MINISTERSTWO ZDROWIA
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Jalowy ropien

Rumien w miejscu wstrzykniecia po podaniu domaziéwkowym

Osteoartropatia Charcota

Zakazenia w miejscu wstrzykniecia zwiazane z brakiem zachowania jatowosci przy podaniu produktu

4.9 Przedawkowanie

Nie istnieje zespdt kliniczny ostrego przedawkowania octanu metyloprednizolonu.
Diugotrwate stosowanie produktu w dawkach czesto powtarzanych (raz na dobg lub kilka razy
w tygodniu) moze wywotaé zespdt Cushinga.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki hormonalne do stosowania uogdlnionego, glikokortykosteroidy.
Kod ATC: HO2 AB 04.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Octan metyloprednizolonu ma ogdlne wlasciwosci glikokortykosteroidu metyloprednizolonu, jednak
jest od niego stabiej rozpuszczalny i wolniej metabolizowany, dzigki czemu dziata diuzej.
Glikokortykosteroidy przechodza przez blony komérkowe i wiaza sie ze specyficznymi receptorami
zlokalizowanymi w cytoplazmie, Nastgpnie kompleksy te wnikaja do jadra komérkowego, wiazg sig z
DNA (chromatyna) i stymuluja transkrypcje mRNA i dalsza synteze roznych enzymoéw, ktore sg
prawdopodobnie odpowiedzialne za liczne efekty glikokortykosteroidéw, obserwowane po
zastosowaniu ogélnym. Oprécz istotnego wplywu na procesy zapalne 1 immunologiczne
glukokortykoidy maja rowniez wptyw na metabolizm weglowodanéw, bialek i thuszezéw. Dzialaja
takze na ukfad sercowo-naczyniowy, migsnie szkieletowe oraz osrodkowy ukiad nerwowy.

Wplyw na procesy zapalne i immunologiczne:
— redukcja liczby komdrek aktywnych immunologicznie w okolicy ogniska zapalnego,
— zmnigjszenie $wiatta naczyn krwionosnych,
— stabilizacja bton lizosomalnych,
- zahamowanie fagocytozy,
— zmniejszenie produkeji prostaglandyn i ich pochodnych.

Dawka 4 mg metyloprednizolonu wywiera takie samo dziatanie przeciwzapalne jak 20 mg
hydrokortyzonu. Metyloprednizolon wywiera jedynie minimalny efekt mineralokortykosteroidowy
(200 mg metyloprednizolonu odpowiada 1 mg dezoksykortykosteronu).

Wplyw na metabolizm weglowodandw i bialek:

Glukokortykoidy powoduja katabolizm biatek. Uwolnione aminokwasy sg przeksztatcane w procesie
glukoneogenezy w watrobie w glukoze i glikogen. Na skutek spadku wchianiania glukozy w tkankach
obwodowych moze dojéé do hiperglikemii i glukozurii, szczegdlnie u pacjentow ze skionnoscig do
cukrzycy.

Wptyw na metabolizm ttuszczow:

Glikokortykosteroidy powoduja lipolize. Aktywnoé¢ lipolityczna dotyczy gidwnie konczyn.
Wywieraja takze efekt lipogenny, najwyrazniej widoczny w okolicy klatki piersiowej, szyi i glowy.
Procesy te prowadza do redystrybucji tkanki ttuszczowej.

Maksymalna aktywnos¢ farmakologiczna kortykosteroidéw wystgpuje pozniej niz osiagnigcie
szezytowego stezenia we krwi, co sugeruje, ze wiekszos¢ efektdw dziatania kortykosteroidéw wynika
raczej z modyfikacji aktywnosci enzymoéw niz z bezposredniego dzialania.

MINISTERSTWO ZDROWIA
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5.2 Wrhasciwosci farmakokinetyczne

Octan metyloprednizolonu jest hydrolizowany do postaci czynnej przez cholinesterazy osocza. U ludzi
metyloprednizolon wiaze si¢ stabo z albumina i transkortyng. Okolo 40-90% produktu wystepuje

w postaci zwigzanej. Wskutek wewngtrzkomoérkowego dziatania glikokortykosteroidow istnieje
wyrazna réznica pomigdzy okresem péltrwania w osoczu a okresem poéttrwania dziatania
farmakologicznego. Dziatanie farmakologiczne utrzymuje sie nawet po obnizeniu sie stezenia
produktu w osoczu do nieoznaczalnego poziomu.

Okres dziatania przeciwzapalnego glikokortykosteroidéw odpowiada w przyblizeniu okresowi
zahamowania osi podwzgdrzowo-przysadkowo-nadnerczowej (PPN).

Maksymalne stgzenie metyloprednizolonu w osoczu, wynoszace 1,48 + 0,86 pg/100 ml (C,.x),
uzyskuje sie po okoto 7,3 1 godz. (T,,,,) od domigsniowego wstrzyknigcia produktu w dawce

40 mg/ml. Okres péitrwania wynosi w tym przypadku 69,3 godziny. Po pojedynczym wstrzyknigciu
domigsniowym od 40 do 80 mg octanu metyloprednizolonu, czas trwania zahamowania osi PPN
wahat si¢ od 4 do 8 dni.

Po dostawowym wstrzyknigciu dawki 40 mg do obu stawdw kolanowych (catkowita dawka: 80 mg)
metyloprednizolon osiaga maksymalne stezenie w osoczu wynoszace okoto 21,5 pg/100 ml po
uptywie od 4 do 8 godzin. Po podaniu dostawowym octan metyloprednizolonu ulega dyfuzji ze stawu
do krazenia ogdlnego przez okoto 7 dni, o czym swiadczy okres zahamowania osi PPN i wartosci
stezenia metyloprednizolonu w osoczu.

Metyloprednizolon jest metabolizowany w watrobie, w sposdb podobny do metabolizmu kortyzolu.
Gtéwnymi metabolitami sg 20 beta-hydroksymetyloprednizolon i 20 beta-hydroksy-6 alfa-
metyloprednizon. Metabolity sg wydalane gléwnie z moczem w postaci glukuronidéw, siarczanéw i
zwigzkow niesprzezonych. Reakeje sprzegania odbywajg sig przede wszystkim w watrobie i w
pewnym zakresie réwniez w nerkach.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W niektérych badaniach na zwierzetach wykazano, ze kortykosteroidy podawane cigzarnym samicom
w duzych dawkach moga powodowaé wady rozwojowe ptodu. Nie wydaje sig jednak, aby podawanie
kortykosteroidow cigzarnym kobietom miato wptyw na wywotywanie wad wrodzonych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

makrogol 3350, sodu chlorek, mirystylo-gamma pikoliny chlorek, woda do wstrzykiwan, sodu
wodorotlenek i kwas solny

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia niezgodnosei farmaceutycznych, produktu Depo-Medrol nie
nalezy rozciefnczaé inmymi roztworami ani mieszaé¢ z innymi roztworami.

6.3 Okres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
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I Tub 5 fiolek ze szkia bezbarwnego w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegblne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do
Stosowania

Produkty lecznicze do podawania pozajelitowego nalezy przed podaniem obejrze¢ pod katem
obecnosci czastek statych i zmiany barwy. Aby zapobiec zakazeniom jatrogennym, konieczne jest
sciste przestrzeganie zasad postepowania aseptycznego. Produkt nie nadaje sie do podawania
dozylnego ani dokanatowego. Nie wolno go stosowa¢ jako fiolki wielodawkowej. Po podaniu
potrzebnej dawki nalezy wyrzuci¢ wszelkie pozostatosci zawiesiny.

Przed uzyciem wstrzasna¢ energicznie, tak aby uzyskac jednolitg zawiesine.

Z PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pfizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1548

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/

DATA PRZEDL.UZENIA POZWOLENIA

20.07.1977r./ 19.05.1999r./ 04.08.2004r./ 06.06.2005r./24.01.2008r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE]J ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2009 -07- 0 1
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