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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MEDROL, 4 mg tabletki

MEDROL, 16 mg tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 4 mg lub 16 mg metyloprednizolonu (Methylprednisolonum).

Substancje pomocnicze:

Tabletka 4 mg zawiera 80 mg laktozy jednowodnej; tabletka 16 mg zawiera 159 mg laktozy
jednowodnej (substancji pomocniczej biologicznie czynne;j).

Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki 4 mg: biale, owalne tabletki z rowkiem dzielacym w ksztalcie krzyza z jednej strony i
wytloczonym napisem UPJOHN z drugiej strony.

Tabletki 16 mg; biate, owalne, wypukte tabletki z rowkiem dzielacym w ksztalcie krzyza z jednej
strony i wytloczonym napisem UPJOHN 73 z drugiej strony.

Droga podania: doustna.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Glikokortykosteroidy powinny by¢ stosowane tylko objawowo, z wyjatkiem przypadkéow zaburzen
endokrynologicznych, kiedy sa stosowane w leczeniu substytucyjnym.

Medrol jest wskazany do stosowania w nastgpujacych schorzeniach:

Zaburzenia inne niz endokrynologiczne

Choroby reumatyczne

Leczenie wspomagajace do krétkotrwalego stosowania (w czasie epizodu zaostrzenia lub pogorszenia
stanu zdrowia) w przebiegu:
~  luszczycowego zapalenia stawow
~ reumatoidalnego zapalenia stawéw, w tym w mlodzieficzego reumatoidalnego zapalenia
stawéw (w niektorych przypadkach moze byé wymagane podawanie maltych dawek jako
leczenie podtrzymujace)
- zesztywniajacego zapalenia stawéw kregostupa
- ostrego i podostrego zapalenia kaletki maziowej
- ostrego nieswoistego zapalenia pochewki Sciggna
~ ostrego dnawego zapalenia stawow
- pourazowej choroby zwyrodnieniowej stawow
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—  zapalenia blony maziowej w przebiegu choroby zwyrodnieniowej stawow
- zapalenia nadklykcia

Ukiadowe choroby tkanki lqcznej

W okresie zaostrzenia lub jako leczenie podtrzymujace w przebiegu:
- tocznia rumieniowatego uktadowego (i zapalenia nerek w przebiegu tocznia)
- zapalenia wielomig$niowego i zapalenia skérno-migsniowego
—  ostrego reumatycznego zapalenia mig¢$nia sercowego
— polimialgii reumatycznej
—  olbrzymiokomérkowego zapalenia tgtnic

Choroby dermatologiczne

-~ pecherzyca

— pecherzowe opryszczkowate zapalenie skory

— ciezka odmiana rumienia wielopostaciowego (zesp6t Stevens-Johnsona)
- zhuszczajace zapalenie skory

- ziarniniak grzybiasty

— ciezka postaé tuszczycy

- cigzka postaé fojotokowego zapalenia skory

Choroby alergiczne

Leczenie ciezkich choréb alergicznych, w przypadku, kiedy inne metody leczenia sa nieskuteczne:
- sezonowy lub caloroczny alergiczny niezyt nosa
— choroba posurowicza
— astma oskrzelowa
- reakcje nadwrazliwosci na leki
- wyprysk kontaktowy (kontaktowe zapalenie skory)
- atopowe zapalenie skory

Choroby oczu

Ciezkie ostre i przewlekle procesy alergiczne i zapalne obejmujace oko i jego przydatki, takie jak:
— alergiczne brzezne owrzodzenia rogéwki
~ polpasiec oczny
- zapalenie w obrebie odcinka przedniego oka
- rozlane zapalenie blony naczyniowej tylnego odcinka oka i zapalenie naczyniéwki
- wspolczulne zapalenie blony naczyniowej
— alergiczne zapalenie spojéwek
- zapalenie rogowki
- zapalenie naczyniowki i siatkéwki
- zapalenie nerwu wzrokowego
- zapalenie teczOwKki, zapalenie teczowki i ciala rzgskowego

Choroby ukiadu oddechowego

— objawowa sarkoidoza
—  zespot Loefflera niepoddajacy sig leczeniu innymi $rodkami
— beryloza
- piorunujaca lub rozsiana gruzlica phuc, jednoczeénie z odpowiednim leczeniem
chemioterapeutykiem przeciwgruzliczym
—  zachlystowe zapalenie pluc MINISTERSTWO ZDROV/4
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Choroby krwi

— samoistna plamica maloplytkowa u dorostych

—  wtdrna matoplytkowosé u dorostych

— nabyta (autoimmunologiczna) niedokrwisto$¢ hemolityczna
— niedobér erytroblastow w szpiku

— wrodzona niedokrwisto$¢ hipoplastyczna

Choroby nowotworowe
Leczenie paliatywne:
— biataczki i chloniakéw u dorostych
— ostrej biataczki u dzieci

Obrzeki

W celu wywolania diurezy albo remisji proteinurii w zespole nerczycowym, bez mocznicy,
idiopatycznym lub w przebiegu tocznia rumieniowatego.

Choroby przewodu pokarmowego

W zaostrzeniu przebiegu:
— wrzodziejacego zapalenia jelita grubego
— choroby Les$niowskiego-Crohna

Choroby uktadu nerwowego

—  zaostrzenie w przebiegu stwardnienia rozsianego
— obrzek mézgu zwiazany z obecnoscia guza mozgu

Inne
—  przeszczepianie narzadé6w

Zaburzenia endokrynologiczne

— pierwotna lub wtdrna niedoczynno$é kory nadnerczy

—  (Hydrokortyzon lub kortyzon sa lekami z wyboru. W razie koniecznoéci syntetyczne analogi
moga byé stosowane jednocze$nie z mineralokortykosteroidami. U niemowlat i dzieci
suplementacja mineralokortykosteroidoéw jest szczegdlnie istotna.)

— wrodzony przerost nadnerczy

— nieropne zapalenia tarczycy

— hiperkalcemia w przebiegu choroby nowotworowej

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawka poczatkowa moze wynosi¢ od 4 mg do 48 mg metyloprednizolonu na dobe w zaleznosci od
jednostki chorobowej. W przypadku choréb o lzejszym przebiegu stosowane sa na og6t mniejsze
dawki, jednak u niektérych pacjentéw konieczne moze by¢ podawanie wigkszych dawek. Leczenie
duzymi dawkami stosuje si¢ w przypadku: stwardnienia rozsianego (200 mg/dobg), obrzgku mézgu
(200-1000 mg/dobe) oraz przeszczepu narzadéw (do 7 mg/kg mc./dobg). W przypadku braku poprawy
stanu klinicznego nalezy przerwaé leczenie preparatem Medrol i zastosowaé inne leczenie. W
przypadku koniecznosci przerwania dlugoterminowego leczenia, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie
dawki. MINISTERSTWO ZDROV 4
Departament Polityld Lekowaj i Farmacji

00-852 Wearszaws
ul. Miodowa 158



W przypadku uzyskania poprawy stanu klinicznego nalezy ustali¢ dawke podtrzymujaca poprzez
stopniowe zmniejszanie dawki poczatkowej w odpowiednich odstepach czasu, az do uzyskania
najmniejszej dawki zapewniajacej utrzymanie uzyskanego korzystnego efektu klinicznego. W
wymienionych ponizej sytuacjach moze by¢ konieczne dostosowanie dawki:

- w przypadku remisji lub zaostrzenia procesu chorobowego

- indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie

- u pacjentéw narazonych na stres nie zwigzany bezposrednio z leczong choroba.

W trakcie leczenia moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki na jaki§ czas w zaleznosci od stanu
pacjenta. Wielko$é dawki jest zmienna i musi by¢ ustalana indywidualnie w zaleznosci od rodzaju
schorzenia oraz osobniczej reakcji pacjenta.

Schemat leczenia przerywanego.

W schemacie leczenia przerywanego stosuje si¢ podwdjna dawke dobowa co drugi dziefi rano. Celem
takiego schematu leczenia jest zapewnienie korzystnego wplywu kortykosteroidéw i minimalizacja
niektérych objawéw niepozadanych, takich jak: zahamowanie osi przysadkowo-nadnerczowej, zespot
Cushinga, zahamowanie wzrostu u dzieci oraz objawy naglego przerwania leczenia kortykosteroidami.

4.3 Przeciwwskazania

Uktadowe infekcje grzybicze.
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.

4.4 Szczegolne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

GRUPY ZWIEKSZONEGO RYZYKA

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

nalezacych do nastepujacych grup zwigkszonego ryzyka:

— Dzieci: u dzieci poddawanych dhugotrwatemu leczeniu glikokortykosteroidami w dobowych
dawkach podzielonych moze dochodzi¢ do zahamowania wzrostu. Stosowanie tego typu
schematu dawkowania powinno by¢ ograniczone do najci¢zszych wskazai. Dziatan
niepozadanych mozna uniknag lub je zminimalizowa¢ stosujac schemat leczenia przerywanego.

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

— Pacjenci z nadci$nieniem: nasilenie nadcisnienia t¢tniczego.

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

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

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

— Zasadniczo okres leczenia powinien by¢ jak najkrétszy. Konieczne jest pozostawanie pacjenta pod
obserwacja lekarska. Nalezy stosowaé najmniejsza skuteczng dawke konieczna do osiagnigcia
kontroli objaw6w, kiedy mozliwe jest zmniejszenie dawki powinno ono przebiega¢ stopniowo. W
przypadku przerywania leczenia dlugotrwalego zaleca si¢ obserwacje pacjenta (stopniowe
zmniejszanie dawki, ocena czynno$ci kory nadnerczy). Najwazniejszymi objawami niewydolnosci
kory nadnerczy sa ostabienie, niedociénienie ortostatyczne i depresja.

— Jezeli u pacjentéw poddawanych leczeniu kortykosteroidami wystapi silny stres, wskazane jest
zwigkszenie dawkowania szybko dziatajacych kortykosteroidéw przed, w okresie trwania i po
zakonczeniu sytuacji stresowe;.
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— Kokortykosteroidy moga maskowaé niektdre objawy zakazenia. Ponadto podczas ich stosowania
moga si¢ pojawiaé nowe zakazenia. W trakcie stosowania kokortykosteroidéw moze wystapi¢
zmniejszenie odpornosci organizmu i niezdolno$é do ograniczenia miejscowego zakaze.

Ze stosowaniem kortykosteroidéw w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami
immunosupresyjnymi wywierajacymi wplyw na odporno$é komoérkowa, humoralna lub czynnos¢
granulocytéw obojetnochtonnych moga wiazag si¢ 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 $miertelne. Czesto$é wystepowania powiklan zakaznych wzrasta w miarg zwigkszania
dawek kortykosteroidow.

— U pacjentéw przyjmujacych immunosupresyjne dawki kortykosteroidow przeciwwskazane jest
stosowanie szczepionek na bazie zywych, ostabionych wiruséw. Pacjentom tym mozna poda¢
szczepionki inaktywowane lub wytworzone w technologii biogenetyczne;j. Jednak odpowiedz na
takie szczepionki moze by¢ ostabiona lub moga si¢ one okaza¢ nieskuteczne. Mozna wykonywac
wskazane zabiegi immunizacji u pacjentéw otrzymujacych kortykosteroidy w dawkach, ktére nie
powoduja immunosupresji.

— Stosowanie preparatu Medrol u oséb z czynna gruzlica nalezy ograniczy¢ do przypadkéw 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 utajona lub z dodatnim wynikiem proby tuberkulinowej,
konieczna jest $cista obserwacja pacjentéw, gdyz moze dojéé do reaktywacji choroby. U tych
pacjentéw w trakcie dlugotrwatej kortykosteroidoterapii nalezy stosowa¢ chemioprofilaktyke.

— Nie ma jednoznacznej opinii dotyczacej wptywu kortykosteroidéw na powstawanie wrzod6w
trawiennych. Glukokortykoidy moga jednak maskowaé objawy wystgpowania wrzodow

trawiennych, wigc perforacje lub krwotoki moga wystgpowac bez towarzyszacego, wyraznego
bolu.

— Stosowanie duzych dawek glukokortykoidéw moze uposledzaé mechanizmy obronne organizmu
co zwieksza podatno$é na zakazenia grzybicze, bakteryjne i wirusowe.

- Niewydolno$é nadnerczy spowodowana podawaniem kortykosteroidéw moze by¢ minimalizowana
poprzez stopniowe zmniejszanie dawki. Ten typ wzglednej niewydolnosci moze utrzymywac sie
jeszcze przez kilka miesigcy po przerwaniu leczenia. Z tego wzgledu w przypadku wystapienia
sytuacji powodujacej stres nalezy rozwazy¢ wdrozenie terapii hormonalnej. Ze wzgledu na
zmniejszone wydzielanie mineralokortykoidéw nalezy podawaé sél i (lub) mineralokortykoidy.

— Obserwowano silniejsze dziatanie kortykosteroidéw u pacjentéw z niedoczynnoscia tarczycy i
marskoscig watroby.

~ Glikokortykosteroidy nalezy stosowaé ostroznie w leczeniu nieswoistego wrzodziejacego zapalenia
jelita grubego, jezeli istnieja: zagrozenie perforacja, badZ tez wystapieniem ropnia lub innej postaci
zakazenia ropnego, zapalenia uchytk6w, $wieze zespolenia jelitowe, czynna lub utajona choroba
wrzodowa, niewydolnos¢ nerek, nadciénienie tgtnicze, osteoporoza i miastenia.

— Nalezy wzia¢ pod uwage leczenie kortykosteroidami podczas interpretowania wynikow badar
biologicznych (np. testéw skérnych, oznaczen stgzenia hormondéw tarczycy).

— Brak danych wskazujacych na to, aby kortykosteroidy wywieraly dzialanie kancerogenne,
mutagenne lub wywieraly niekorzystny wplyw na plodnosé.

— U pacjentéw otrzymujacych kortykosteroidy stwierdzano wystgpowanie migsaka Kaposiego.
Przerwanie stosowania lekéw z tej grupy moze doprowadzi¢ do remisji kliniczne;.

Laktoza

Medrol, tabletki 4 mg i 16 mg zawieraja laktoze. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem zlego wchianiania glukozy-
galaktozy nie powinni przyjmowaé tego produktu leczniczego

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
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— W leczeniu gruzlicy o przebiegu piorunujacym lub rozsianym oraz gruzliczego zapalenia opon
moézgowych z istniejacym lub zagrazajacym blokiem podpajeczynéwkowym metyloprednizolon
stosuje si¢ réownoczesnie z odpowiednia chemioterapia przeciwgruzlicza.

— W leczeniu chor6b nowotworowych, takich jak biataczka i chtoniaki, metyloprednizolon stosuje
si¢ na ogét w skojarzeniu z lekiem alkilujacym, antymetabolitem i alkaloidem barwinka.

INTERAKCJE NIEPOZADANE

— Réwnoczesne stosowanie lekéw przeciwzapalnych, zwigkszajacych ryzyko wystapienia owrzodzen
przewodu pokarmowego (np. salicylanéw, NLPZ) moze zwigkszy¢ ryzyko powiklan dotyczacych
przewodu pokarmowego.

— Glikokortykosteroidy moga zwigksza¢ klirens nerkowy salicylanéw. Moze to prowadzi¢ do
zmniejszenia stezenia salicylanéw w surowicy lub zwigkszy¢ ryzyko wystapienia ich toksycznosci
po odstawieniu kortykosteroidéw.

— Réwnoczesne stosowanie glikokortykosteroidéw i tiazydowych lekéw moczopgdnych zwigksza
ryzyko nietolerancji glukozy i zwigksza ryzyko wystapienia hipokalemii.

— Glikokortykosteroidy moga zwigkszaé zapotrzebowanie na insuling i doustne leki
przeciwcukrzycowe u os6b chorych na cukrzyce.

— U pacjentéw przyjmujacych immunosupresyjne dawki kortykosteroidéw przeciwwskazane jest
stosowanie szczepionek na bazie Zywych, ostabionych wiruséw. Mozna zastosowa¢ szczepionki
inaktywowane lub wytworzone w technologii biogenetycznej. Jednak odpowiedz na takie
szczepionki moze byé oslabiona lub moga si¢ one okaza¢ nieskuteczne. Mozna wykonywac
wskazane zabiegi immunizacji u pacjentéw otrzymujacych kortykosteroidy w dawkach, ktére nie
powoduja immunosupresji.

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

— Makrolidy (w tym erytromycyna), oraz ketokonazol, moga hamowa¢ metabolizm
kortykosteroidéw. Aby zapobiec przedawkowaniu, nalezy odpowiednio zmniejszy¢ dawke
kortykosteroidow.

— Réwnoczesne podawanie barbituranéw, fenylbutazonu, fenytoiny, karbamazepiny lub ryfampicyny
moze nasili¢ metabolizm i zmniejszyé skuteczno$é kortykosteroidow.

— Kortykosteroidy moga zmniejsza¢ lub zwigkszaé reakcj¢ na podanie lek6w przeciwzakrzepowych,
dlatego nalezy monitorowaé parametry krzepnigcia.

— Donoszono o wystepowaniu drgawek podczas jednoczesnego stosowania metyloprednizolonu i
cyklosporyny. Metyloprednizolon i cyklosporyna wzajemnie hamuja swéj metabolizm. Dlatego
prawdopodobiefistwo wystapienia drgawek i innych dziatan niepozadanych, zwiazanych z
oddzielnym stosowaniem kazdego z tych lekéw moze by¢ podwyzszone.

4.6 Cigza i laktacja

Niektore badania na zwierzetach wykazaly, ze duze dawki kortykosteroidéw podawanych matce moga
powodowaé wady rozwojowe plodu. Nie ma odpowiednich badai dotyczacych wplywu
kortykosteroidéw na zdolno$¢ rozrodu u ludzi. Stosowanie preparatu Medrol u kobiet w ciazy,
karmiacych piersig lub u kobiet w wieku rozrodezym wymaga dokladnej oceny stosunku korzysci
wynikajacych z leczenia w odniesieniu do potencjalnego ryzyka dla matki, zarodka lub ptodu. Ze
wzgledu na brak badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku w czasie ciazy u ludzi nalezy
stosowaé go wylacznie w przypadkach, kiedy jest to absolutnie konieczne. Jesli w czasie ciazy istnieje
potrzeba przerwania dlugotrwalego stosowania kortykosteroidéw (patrz punkt 4.2), leczenie nalezy
przerywaé stopniowo. Jednak w niektérych sytuacjach (np.: w przypadku terapii zastgpczej w leczeniu
niewydolnosci kory nadnerczy) moze byé konieczna kontynuacja terapii lub nawet zwigkszenie dawki.
Kortykosteroidy fatwo przenikaja przez lozysko.

Niemowleta, ktorych matki otrzymywaly duze dawki kortykosteroidéw w czasie ciazy, nalezy
dokladnie obserwowa¢é i badaé w kierunku niewydolnosci nadnerczy. Dziatanie kortykosteroidow na
przebieg porodu nie sa znane.
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Kortykosteroidy przenikaja do mleka matki.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Mimo, iz zaburzenia widzenia naleza do rzadkich dziatan niepozadanych pacjenci prowadzacy
pojazdy mechaniczne i obstugujacy urzadzania mechaniczne w ruchu powinni bra¢ pod uwage
mozliwo$¢ ich wystapienia.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas krétkotrwalego leczenia dziatania niepozadane wystepuja rzadko. Moga jednak mieé
charakter uktadowy. Podobnie jak w przypadku leczenia wszystkimi preparatami sterydowymi nalezy
dokladnie monitorowa¢ dziatania niepozadane, takze w czasie krotkotrwalego leczenia.

Zaburzenia réwnowagi wodno-elektrolitowej

—  Srednie lub duze dawki hydrokortyzonu lub kortyzonu moga powodowa¢ dziatanie
mineralokortykoidowe. W poréwnaniu do kortyzonu i hydrokortyzonu dziatania te wystgpuja
rzadziej w przypadku stosowania pochodnych syntetycznych, takich jak metyloprednizolon,
zwlaszcza w duzych dawkach. Moze by¢ konieczne ograniczenie spozycia soli i suplementacja
potasu. Wszystkie kortykosteroidy powoduja zwigkszone wydalanie wapnia.

—~ - Retencja sodu.

— Zatrzymywanie plynoéw.

—  Zastoinowa niewydolno$¢ serca u pacjentéw z grup ryzyka.

— Utrata potasu.

— Alkaloza hipokaliemiczna.

— Nadcisnienie.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe, thanki fqcznej i kosci

—~ Miopatia steroidowa.

— Oslabienie migsni.

— Osteoporoza jest czestym, ale rzadko rozpoznawanym dziataniem niepozadanym zwiazanym z
dhigotrwalym stosowaniem wysokich dawek glukokortykoidéw.

— Martwica aseptyczna.

— Ziamania kompresyjne kregow.

— Ziamania patologiczne.

— Peknigcie Sciggna (giéwnie Sciggna Achillesa).

Zaburzenia zofqdkowo-jelitowe

—  Wrzody trawienne z mozliwo$cia nastgpczej perforacji i krwawienia.

— Krwawienie z zoladka.

— Zapalenie trzustki.

— Zapalenie przetyku.

— Perforacja jelita.

— Przemijajace i umiarkowane podwyzszenie aktywnosci enzyméw watrobowych AspAT, AIAT
oraz podwyzszenie poziomu fosfatazy alkalicznej nie zwiazane z zadnym procesem chorobowym i
ustepujace po odstawieniu leku.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

—  Utrudnione gojenie ran.

—  Wybroczyny i wylewy krwawe. VIINISTERSTWO 2hRiro: .
— Cienka, wrazliwa skéra. Departament Polityti L skowe i Earma;p
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Zaburzenia metabolizmu
— Ujemny bilans azotowy z powodu katabolizmu biatek.

Zaburzenia ukladu nerwowego:

— Podwyzszone ci$nienie Srodczaszkowe.

— Rzekomy guz mézgu.

- Kortykosteroidy moga powodowaé zaburzenia psychiczne od euforii, bezsennofci, wahan
nastroju, zmian osobowosci i ciezkiej depresji do objawéw psychotycznych.

— Drgawki.

— Zawroty glowy.

Zaburzenia ukiadu wewnqtrzwydzielniczego

— Nieregularne miesiaczki.

—  Zaburzenia odpowiadajace zespotowi Cushinga.

— Zahamowanie osi przysadkowo-nadnerczowej.

— Zmniejszona tolerancja weglowodan6w.

— Ujawnienie si¢ kliniczne cukrzycy utajone;.

- Zwigkszone zapotrzebowanie na insuling lub doustne leki przeciwcukrzycowe u pacjentow z
cukrzyca.

— Zahamowanie wzrostu u dzieci.

Zaburzenia oka

— Dlugotrwale stosowanie kortykosteroidéw moze powodowaé tylna zaéme podtorebkowa, jaskre z
mozliwym uszkodzeniem nerwu wzrokowego oraz moze sprzyja¢ rozwojowi wtérnych infekeji
oczu wywolanych przez grzyby lub wirusy.

— Nalezy zachowa ostroznosé stosujac glikokortykosteroidy u pacjentéw z oczng infekcja wirusem
Herpes simplex i potpascem oka ze wzgledu na ryzyko perforacji rogéwki.

— Zwigkszone cisnienie srédgaltkowe.

- Wytrzeszez.

Zaburzenia serca i naczyn
- Tachykardia (przy zastosowaniu wysokich dawek)

Zaburzenia ukiadu immunologicznego

— Maskowanie objawdw infekcji.

—~ Aktywacja utajonych infekcji.

— Zakazenia oportunistyczne.

— Reakcje nadwrazliwosci (facznie z anafilaksja).
— Zahamowanie odpowiedzi na testy skorne.

4.9 Przedawkowanie

Nie ma zespotu objawéw klinicznych ostrego przedawkowania metyloprednizolonu. Przewlekle
przedawkowanie wywohuje typowe objawy zespolu Cushinga. Dializa jest skuteczng metoda usuwania
metyloprednizolonu z ustroju.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki hormonalne do stosowania wewnetrznego — kortykosteroidy do
stosowania wewnetrznego. Kod ATC: H02 AB 04.

MINISTERSTWO ZDRO77 4
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5.1 WlasciwoS$ci farmakodynamiczne

Glukokortykoidy przenikaja przez btony komérkowe i tworza kompleksy z odpowiednimi receptorami
cytoplazmatycznymi. Kompleksy te nastgpnie wnikaja do jadra komérkowego i wiaza si¢ z DNA
(chromatyna), stymulujac transkrypcje mRNA a nastgpnie syntez¢ bialek enzymoéw, ktore sa
prawdopodobnie odpowiedzialne za liczne efekty dziatania glukokortykoidéw.

Oprécz istotnego wplywu na procesy zapalne i immunologiczne glukokortykoidy oddzialuja réwniez
na metabolizm weglowodanéw, bialek i thuszezéw. Dziataja rowniez na uklad sercowo-naczyniowy,
mieénie szkieletowe i os§rodkowy uklad nerwowy.

Wplyw na procesy zapalne i immunologiczne.

Wickszo$¢ wskazah terapeutycznych opiera si¢ na przeciwzapalnych, immunosupresyjnych
i przeciwalergicznych whasciwosciach glukokortykoidow, ktére odpowiadaja za nastgpujace dziatania:
- — lokalne zmniejszenie ilosci komorek zapalnych;

— zmniejszenie $wiatla naczyn krwionosnych;

~ stabilizacja blon lizosomalnych;

- zahamowanie fagocytozy;

—  zmniejszenie produkcji prostaglandyn oraz ich pochodnych.

Dawka 4 mg metyloprednizolonu ma takie samo dziatanie przeciwzapalne jak 20 mg hydrokortyzonu.
Metyloprednizolon wykazuje jedynie minimalne dzialanie mineralokortykoidowe (200 mg
metyloprednizolonu jest réwnowazne 1 mg dezoksykortykosteronu).

Oddziatywanie na metabolizm weglowodanéw i biatek:

Glukokortykoidy powoduja katabolizm biatek. Uwolnione aminokwasy sa przeksztalcane w procesie
glukoneogenezy w watrobie w glukoze i glikogen. Na skutek spadku wchtaniania glukozy w tkankach
obwodowych moze dojéé do hiperglikemii i glukozourii, szczegdlnie u pacjentéw ze skionnoscia do
cukrzycy.

Oddziatywanie na metabolizm thuszczow:

Glukokortykoidy powoduja lipolize. Aktywno$é lipolityczna dotyczy gldéwnie koriczyn.
Glukokortykoidy wywieraja takze efekt lipogenny, najwyrazniej widoczny w obrebie Kklatki
piersiowej, szyi i glowy. Procesy te prowadza do redystrybucji odtozonej tkanki thuszczowe;.

Maksymalna aktywno$¢ farmakologiczna kortykosteroidow wystepuje pozniej niz szczytowe steZenie
we krwi, co sugeruje, ze wigkszo$é efektow dziatania kortykosteroidéw wynika raczej z modyfikacji
aktywnosci enzymow niz z bezposredniego dziatania.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Infuzja in vivo do jelita cienkiego u ludzi ujawnita, ze steroidy sa wchianiane gléwnie w blizszym
odcinku jelita cienkiego. Stopiefi wchianiania leku w dalszym odcinku jelita cienkiego wynosit w
poréwnaniu do odcinka blizszego ok. 50%.

U ludzi metyloprednizolon tworzy stabe, dysocjujace wiazania z albuming i transkortyna. Okolo 40-
90% leku jest wiazane. Metabolizm metyloprednizolonu odbywa si¢ gléwnie w watrobie, w sposob
jako$ciowo zblizony do metabolizmu kortyzolu. Gléwnymi metabolitami sa 20 beta-
hydroksymetyloprednizolon oraz 20 beta-hydroksy-6-alfa-metyloprednizolon. Metabolity sa wydalane
z moczem w postaci glukuronianéw, siarczanéw i w postaci nieskoniugowanej. Reakcje sprzegania
zachodza gléwnie w watrobie i w pewnym stopniu w nerkach.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W niektérych badaniach na zwierzgtach wykazano, ze kortykosteroidy podawane cigZarnym matkom
w duzych dawkach moga powodowaé wady rozwojowe ptodu.
Nie ma dowodéw na to, ze kortykosteroidy maja dzialanie kancerogenne, mutagenne lub
uposledzajace ptodnosé.
VUINISTERSTWO ZDROYWIA
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

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

MEDROL, tabletki 16 mg: laktoza jednowodna, sacharoza, parafina ciekla, wapnia stearynian,
skrobia kukurydziana

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
6.3 Okres waznosci

MEDROL, tabletki 4 mg: S lat
MEDROL, tabletki 16 mg: 5 lat

6.4 Szczegolne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Stoik ze szkta oranzowego z plastykowa nakretka, blister z folii PVC/AL

MEDROL, tabletki 4 mg

10 szt. w 1 blistrze, 30 szt. w 3 blistrach, 100 szt. w 10 blistrach; 10, 30 lub 100 szt. w stoiku
MEDROL, tabletki 16 mg

50 szt. w 5 blistrach; 50 szt. w stoiku

6.6 Szczegolne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczeg6lnych wymagari.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MEDROL, tabletki 4 mg, Pozwolenie nr R/6831
MEDROL, tabletki 16 mg, Pozwolenie nr R/6832

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDY.UZENIA POZWOLENIA

MEDROL, tabletki 4 mg: 2.10.1996/ 4.10.2001/ 27.09.2006/ 11.10.2007
MEDROL, tabletki 16 mg: 2.10.1996/ 4.10.2001/ 21.09.2006/ 11.10.2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO MINISTE LRSTWO
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