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SPRAWDZONG
PDD WIZGLEDEM
MERYTORYCINYM

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 2008 - 08-2 Sg %
1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Metypred 4 mg tabletki
Metypred 16 mg tabletki

2.  SKEAD JAKOSCIOWY IILOSCIOWY SUBSTANCJII CZYNNYCH

Jedna tabletka zawiera 4 mg lub 16 mg metyloprednizolonu,
Substancja pomocnicza: 70 mg lub 131 mg laktozy jednowodnej.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, pattz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Metypred 4 mg:
Tabletki
Biate lub prawie biale, okragle, plaskie z rowkiem dzielacym, o sredmcy 7 mm. Tabletke mozna

podzielié na polowy.

Metypred 16 mg:
Tabletki

Biale lub prawie biate, okragle, plaskie z rowkiem dzielacym, o sredmcy 9 mm, oznaczone ,,ORN
346” po jednej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na potowy

4, SZCZEGOL.OWE DANE KLINICZNE

'4.1. Wskazania do stosowania

Schorzenia wymagajace ogdlnoustrojowego lub miejscowego leczenia glikokortykostercidami, takie

jak zapalne i uktadowe choroby reumatyczne, choroby autoimmunclogiczne, stany alergiczne, wstrzas

anafilaktyczny, ciezka postac astmy, odrzucenie przeszczepu .

W skojarzeniu z lekami cytostatycznymi metyloprednizolon jest réwniez stosowany w leczeniu
r6znych rodzajéw bialaczek, chifoniakéw, szpiczakéw oraz 1aka piersi. W leczeniu skojarzonym z tymi
lekami wykazuje dziatanie przeciwwymiotne.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Dawka poczatkowa zalezy od stopnia cigzkosci leczonej choroby 1 wynosi zazwyczaj od 16 do 96 mg

w godzinach porannych. W leczeniu diugotrwatym moze byé wlasciwe stosowanie jednej dawki co -

_drugi dzief. W leczeniu dzieci zaleca sie stosowanie mniejszych dawek metyloprednizolonu,

. 4.3¢--I!1ézeci~muskazania
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leczenia skierowanego przeciwko dmbnoustxo_]om lub chemioterapii. Ukladowe zakazenia grzyblcze
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choréb lub zabiegdw chirurgicznych nalezy w razie potrzeby zwigkszyé dawke preparatu Metypred
lub podaé inny glikokortykosteroid (patrz punkt 4 8.).

Podobnie jak w przypadku innych glikokortykosteroiddw, metyloprednizolon moze powodowac
zaostrzenie wielu chordb o przebiegu ostrym lub przewlektym. Dlatego tez nalezy zachowad
ostrozno$é i czesto monitorowaé poziom metyloprednizolonu podezas jego stosowania u pacjentéw
z jedna lub wiecej sposrdd nastgpujacych chordb: nadcisnienie tgtnicze lub zastoinowa niewydolno$é
serca, zabuizenia psychiczne, cukrzyca (u pacjenta badz cztonkéw jego rodziny), zapalenie trzustki,
zabutzenia ze strony ukladu pokarmowego, takie jak choroba wrzodowa, odcinkowe zapalenie jelita
kretego, wrzodziejace zapalenie jelita grubego lub zapalenie uchytka (podwyzszone ryzyko
krwawienia i perforacji), osteoporoza, jaskra oraz czynniki ryzyka zakizepicy. Szczegdlowe
monitorowanie nalezy takze prowadzi¢ u pacjentéw z zabuwzeniami kizepnigcia krwi.

Leczenie glikokortykosteroidami moze oslabiaé istotne z diagnostycznego punktu widzenia objawy,
takie jak na przyktad bdle w chorobach ukiadu pokarmowego. Ponadto, podawanie kortykosteroidow
moze doprowadzi¢ do ujawnienia utajonej nadezynnosei przytarczye.

Podczas leczenia metyloprednizolonem nalezy w miare mozliwosci unikaé réwnoczesnego podawania
salicylandw i inhibitordw prostaglandyn, gdyz glikokortykosteroidy nasilaja ryzyko wystapienia
owrzodzen zotadka zwiazanych z dziataniem tych lekow (patrz punkt 4.5.).

W przypadku podawania metyloprednizolonu :6wnoczesnie z iekami przeciwzakrzepowymi naiezy
ponadto mieé na wzgledzie podwyzszone ryzyko owizodzed Zofadka i krwawienia z przewodu
pokarmowego (patiz punkt 4.5.). Podezas leczenia glikokortykosteroidami mozliwe jest takze
oslabienie dzialania przeciwzakizepowego. W zwigzku z tym konieczne jest monitorowanic czasu
profrombinowego lub migdzynarodowego wspélezynnika znormalizowanego (INR), szezegélnie
podezas dokonywania zmian leczenia lub schematdw dawkowania.

-— —— — —Wystgpujace wprzewleklym (ttwajacym szereg tygodni) leczeniu glikokortykosteroidami ryzyko.
wywotanej glikokortykosteroidami osteoporozy (patiz punkt 4 8 } mozna ograniczy¢ do minimum,
stostjac dawke odpowiadajaca najnizszemu poziomowi terapeutycznemu. U pacjentéw z rozpoznang
osteoporoza badZ czynnikami ryzyka osteoporozy nalezy rozwazy¢ profilaktyczne leczenie
1éwnolegle, np . z zastosowaniem bifosfoniandw.

W celu zminimalizowania dziatan niepozadanych, cala dawke dobowa metyloprednizolonu nalezy
przyjmowaé rano, zgodnie z okolodobowym rytmem wytwarzania kortyzolu endogennego

U pacjentéw z niedoczynnoseia tarczycy fub powaznymi schorzeniami watroby moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki z uwagi na silniejsze dziatanie metyloprednizolonu.

Przerywajac przewlekie Jeczenie glikokortykosteroidami nalezy stopniowo zmnigjszaé dawke w ciagu
kilku tygodni, aby uniknaé objawdw wynikajacych z szybkiego odstawienia leku (patrz punkt 4.8.).

--Leczenia-nie nalezy odstawiaé nagle nawet w- przypadku zajécia pacjentki w.ciaze podezas terapii. .. ... ]

Dzieci. Ze wzgledu na to, ze u niemowlat i dzieci kortykosteroidy powodujg opdznienie wzrostu,

leczenie nalezy ograniczyé do minimalnej dawki stosowanej przez mozliwie jak najkr6tszy okres = 7 7 F

czasu.,

Pacjenci w podeszlym wieku. U pacjentéw starszych podezas stosowania glikokortykosteroidéw
nalezy zachowaé ostroznoséé ze wzgledu na podwyzszone ryzyko wystapienia reakcji niepozadanych,
np. owrzodzen zoladka, osteoporozy lub owrzodzen skory.

Produkt leczniczy zawiera laktoz¢. Pacjenci z rzadkimi zaburzeniami dziedzicznymi, takimi jak

nietolerancja galaktozy, niedobér laktazy typu Lapp lub zespdt ztego wehlaniania glukozy i galaktozy
nie powinni zazywac tego leku. HIRISTERSTWO T 80OWiA
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4.5, Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Inhibitory acetylocholinesterazy

U pacjentdw z miastenig réwnoczesne podawanie kortykosteroidow i inhibitordéw

acetylocholinesterazy moze powodowaé ostabienie mieéni.

Leki przeciwzakrzepowe

Podczas leczenia towarzyszacego z zastosowaniem kortykostercidéw obserwowano zardéwno
nasilenie, jak i ostabienie dziatania lekéw przeciwzakrzepowych. W zwiazku z tym podczas
rownoczesnego podawania lekéw przeciwzakizepowych 1 metyloptednizolonu nalezy monitorowaé
czas protrombinowy (patrz punkt 4 4.).

Salicylany i inne niesteroidowe leki przeciwzapaine
Réwnoczesne podawanie salicylanéw, indometacyny i innych niesteroidowych lekéw

_przeciwzapalnych moze powodowaé podwyzszenie ryzyka owrzodzen zoladka i krwawienia

z przewodu pokarmowego (patiz punkt 4 4.). Metyloprednizolon moze powodowaé obnizenie
poziomu salicylanéw w surowicy poprzez zwigkszenie ich klirensu nerkowego

Insuling i doustne leki przeciwcukrzycowe
Metyloprednizolon moze czgsciowo ostabiaé dziatanie hipoglikemiczne doustnych lekéw

przeciweukizycowych oraz insuliny.

Leki indukujqce enzymy watrobowe

Leki indukujace enzymy watrobowe, takie jak karbamazepina, fenobarbital, fenytoina, prymidon

i rifampicyna, zwigkszajg ogélnoustrojowy klirens metyloprednizolonu, na skutek czego ostabiajg
dzialanie glikokortykosteroiddéw.

Inhibitory enzymow

Inhibitory CYP3A4, np. klaritromycyna, erytromycyna, itrakonazol, ketokonazol i troleandomycyna,
podwyzszaja poziom metyloprednizolonu w osoczu i zmniejszaja jego eliminacjg, co moze nasilas ~ — ~
zarowno dziglania lecznicze metyloprednizolonu, jak 1 jego dzialania niepozadane.

Estrogeny
Estrogeny moga nasilaé dziatania metyloprednizolonu na skutek spowolnienia jego metabolizimu.

Wykazano, ze estrogeny nie tylko wydluzaja okies polowicznej eliminacji, lecz takze ostabiaja
dzialania immunosupresyjne metyloprednizolonu.

Amfoterycyna B, diuretyki i Srodki przeczyszczajgce
Metyloprednizolon moze nasilaé niedobdr potasu u pacjentéw oftzymujacych réwnoczednie powyzsze
leki.

Leki immunosupr esyjne
Gdy metyloprednizolon jest podawany 16wnoczeénie z innymi lekami immunosupresyjnymi, ich

. dzialania immunosupresyjne ulegaja zsumowaniu, co powoduje zardwno nasilenie dziatan

leczniczych, jak i podwyzszenie ryzyka rémego rodzaju reakcji n:epozqdanych Kortykostero:dy
zwigkszajq skutecznosé lekow przeciwwymiotnych stosowanych podcezas leczenia

- przeciwnowotworowego. W pojedynczych przypadkach podawania metyloprednizolonu réwnoczesnie

.z cyklosporyng zaobserwowano drgawki.

- Immunizacja

Réwnoczesne leczenie glikokortykosteroidami moze zmniejszaé skutecznosé immunizacyina
szezepionek i zwigkszadé ryzyko wywolanych szezepieniami powikian neurologicznych . Podawanie
szczepionek zawierajacych Zywe wirusy pacjentom otrzymujacym farmakologiczne
(immunosupresyjne} dawki glukokortykosteroidéw moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia chorbb
wirusowych.
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Inne
U pagjentéw w podesziym wieku otrzymujacych réwnolegle leczenie chlorkiem doksakurium
i metyloprednizolonem zaobserwowano dwa powaine przypadki ostrej miopatii.

Podezas dlugotrwatego leczenia glikokortykosteroidami moze dojs¢ do oslabienta dzialania
somatotropiny.

4.6. Ciazailaktacja
Metyloprednizolon przechodzi przez Yozysko 1 jest wydzielany do mleka matki.

W pojedynczych przypadkach leczenie kortykostercidami bylo zwiazane z opdZnieniem rozwoju
ptodu i nieznacznym zweZeniem przewodu tetniczego podezas ciazy. W badaniach na zwierzgtach
zaobserwowano niewielkie ryzyko wad wrodzonych, takich jak rozszezep podniebienia, choé nie
zostato to udowodnione u hudzi. Leczenie glikokortykosteroidami w trizecim ttymesttze ciazy moze
by¢ zwigzane z ogélnymi dziataniami niepozadanymi dugotrwaltego leczenia glikokortykosteroidami.
U kobiet cigzarnych nalezy starannie oceni¢ spodziewane korzyséei z leczenia glikokortykosteroidami
wobec ewentualnego ryzyka dla plodu. Nie nalezy jednak rezygnowaé z leczenia, do ktérego istnieja
wyraZne wskazania. Noworodki, ktére otizymywaly glikokottykosteroidy podczas ciazy, nalezy
obserwowad, czy nie wystepuje u nich niedoczynnoéé kory nadnerczy.

Nie zaleca sig¢ karmienia piersia podezas przediuzonego ogdlnoustrojowego leczenia
glikokortykosteroidami.

4,7. Wplyw na zdolno§é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania nrzadzes
mechaniczoych w ruchu

W zasadzie kortykosteroidy nie maja zadnego niekorzystnego wplywu na zdolnosé prowadzenia

- "pojazdéw mechanicznych robshigiwania wzadzerrmechanicznych-wruchu- Zwigzane z leczeniem——— ——— —

zaburzenia pasttoju lub przerwanie leczenia moze pogarszaé noimalna sprawnosé psychoruchowa
podczas prowadzenia pojazdu

4.8. Dzialania niepoZadane
Dziafania niepozadane metyloprednizolonu sa podobne, jak w przypadku innych
glikokortykosteroidéw Ryzyko szkodliwosei pojedynczej, nawet duzej dawki metyloprednizolonu

oraz krétkiego kursu leczenia trwajacego do I tygodnia jest niskie. Z diugiej sttony, podczas leczenia
przewleklego reakeje niepozadane wystepuja czgsto.

*  Zakazenia i zarazenia pasoiytnicze

Kortykosteroidy moga zaostizaé istniejace infekeje 1 maskowaé objawy infekeji (pattz punkt 4.3. )

--Ponadto moze by¢ opéinione gojenie ran oraz powstawanie tkanki bliznowatej. - -

o Zaburzenia krwi i ukladu chionnego

Catkowita liczba leukocytéw ulega podwyzszeniu, spada natomiast liczba eozynofiléw, monocytow

i limfocytow. Zmnigjsza sie masa tkanki limfatycznej.

Moze dojsé do zwigkszenia krzepliwoset kiwi, co stwarza ryzyko zakizepicy. Do innych reakeji
dotyczacych krzepliwosei krwi, zwiazanych z leczeniem glikokortykosteroidami, nalezg wybroczyny
podskérne, plamica oraz zespét blekitnego palucha.
. . ' MINTSTERSTWO ZDROWIA
* Zabwzenia endokrynologiczne - Departament Polltyld Lekowe; i Farmaci
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Dhugotrwate leczenie duzymi dawkami glikokortykosteroidéw moze powodowaé supresj¢ i zanik
nadnerczy, na skutek czego stres spowodowany np. operacja lub zakazeniem moze prowadzié do
hipotonii, hipoglikemii, a nawet zgonu, jesli poziom steroiddéw nie zostanie podwyzszony w celu
opanowania stresu (patiz punkt 4.4 ). '

Dtu.gotlwa}e leczenie metyloprednizolonem moze powodowaé objawy typowe dla zespolu Cushinga.
Pierwsze objawy jatrogennego zespolu Cushinga wystepuja zazwyczaj dwa tygodnie po rozpoczgciu
leczenia. Kortykosteroidy powoduja opdZnienie wzrostu u dzieci.

o Zaburzenia psychiczne

Lagodne zaburzenia psychiczne, takie jak poprawa samopoczucia, lepsza koncentracja, bezsennosé
i inne zmiany nastroju, od niewielkiej euforii do fagodnych stanéw maniakainych, wystepuja czesto
i zazwyczaj ustepuja samoistnie. Wsrdd powazniejszych i 1zadziej wystepujacych dzialan

psychiatrycznych nalezy wymienié¢ depresje, otepienie i psychozg, ktdre wymagaja zmniejszenia
dawek, przerwania leczenia, a w najcigzszych przypadkach leczenia przeciwpsychotycznego.

Przerwanie leczenia takze moze powodowad wystapienie objawéw psychiatryczanych.
» Zaburzenia ukiadu nerwowego

Podezas leczenia glikokortykosteroidami obserwowano izolowane pizypadki rdznych organicznych
zespolow mozgowych, takich jak fagodne nadcisnienie wewngiizczaszkowe i napady digawkowe.

o Zaburzenia oka

Po zastosowaniu ogdlnoustrojowym moga wystapic reakeje okulistyczne, w tym podwyzszenie
ci$nienia wewnatizgatkowego, jaskia i zaéma.

o Zaburzenia naczyniowe

Dobize znang reakcjg niepozadang podezas dhugotrwatego leczenia metyloptednizolonem jest
nadcidnienie tetnicze. Do innych niekorzystnych dzialan dotyczacych ukladu krazenia, zwigzanych
z leczeniem metyloprednizolonem, nalezy podwyzszenie tyzyka miazdzycy, zakizepicy i zapalenia

naczyh
o Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki pier siowej i $rodpiersia

Po podaniu réznych soli metyloprednizolonu (fub zawartych w preparatach substangji dodatkowych)
opisywane byly przypadki reakeji alergicznych, w tym reakcji anafilaktyeznych prowadzacych do
Zgonu.

e Zaburzenia zolqdka i jelit

Uwaza sig, ze choé glikokortykosteroidy nie powoduja zaburzeh ze strony przewodu pokarmowego, to
. jednak zwickszaja ryzyko takich powiktad (np. kewawienia i perforacii) w przypadku rézaych chordb
podstawowych lub wspélistnigjacych, takich jak choroba wrzodowa, zapalenie trzustki, odcinkowe
zapalenie jelita kretego i wrzodzigjace zapalenie jelita (patrz punkt 4.4.).

o -~ Zaburzenia skéry i thanki podskiérnej

Ogélnoustrojowe leczenie glikokortykosteroidami moze powodowaé tradzik, hirsutyzm, rozstepy,

wybroczyny i zmiany zanikowe skéry. Czesto opisywano zanik tkanki podskérnej po podaniu

domigsniowym lub dostawowym. Reakcje obserwowane w miejscu inickeji obejmuja zanik skéry,

ropieh aseptycany, przebarwienia, odbarwienia, a w rzadkich przypadkach mMﬁﬁKﬁﬁ%WW@?ﬁWié
: Departament Polityki Lekowej i Farmac]
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Istnieja nieliczne doniesienia na temat posteroidowego zapalenia tkanki podskémej,
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charakteryzujacego si¢ wystepowaniem rumieniowych, twardych, cieptych guzkdw, pojawiajacych sig
w ciagu dwdch tygodni od przerwania leczenia. Zmiany te ustgpowaty samoistrie.

o Zaburzenia mfgs’niowo—szkiefétowe i thanki lqcznej

Zmiany miesniowe obejmuja zanik, widknienie, miopatig 1 ostabienie mieéni.

Czestym powiklaniem leczenia glikokortykosteloidami‘jest osteoporoza (patrz punkt 4.4.). Z
leczeniem glikokortykosteroidami bywa takze zwiazana martwica beznaczyniowa kosci, zwykle w
obrebie glowy kodei udowej lub ramiennej

o Zaburzenia nerek i drég moczowych

Leczenie glikokortykosteroidami moze zwigkszaé ryzyko kamicy moczowej i powodowaé niewielki
wzrost liczby leukocytow i erytrocytdw w moczu.

o Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Kortykosteroidy moga zmnigjszaé ilo§¢ nasienia i powodowad brak miesigezki.
o Zabuwrzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Nagle przerwanie przewleklego leczenia moze prowadzi¢ do zespotu odstawienia (patrz punkt 4 4 ).
Stopien nasilenia objawdw jest tézny, w zaleznodei od stopnia zaniku kory nadnerczy. W
lagodniejszych przypadkach u pacjentéw wystepuja béle glowy, nudnosci, bdle bizucha, zawroty
glowy, anoreksja, ostabienie, zaburzenia emocjonalne i goraczka. W powaimiejszych przypadkach
moga wystapié cigzkie zaburzenia psychiczne i fagodne nadci$nienie wewnatrzezaszkowe. Istnieja
takze doniesienia o zakonczonych zgonem przypadkach niewydolnosei kory nadnerczy po naghym

-odstawienin glikokortykosteroiddw: U pacjentdw z chorobami reumatyczanymi po przerwaniu leczenia  _

moga wystapic ,1zekomy reumatyzm posteroidowy”.
Metyloprednizolon jedynie nieznacznie nasila retencje soli i wody.
4.9. Przedawkowanie

Ostre zatrucie metyloprednizolonem jest mato ptawdopodobne. W razie przewleklego
przedawkowania nalezy zapobiegaé mozliwosci supresji kory nadnerezy (patiz punkty 4 4. 14 8.),
stopniowo redukujgc dawki. Dawki jednorazowe, nawet bardzo duze, mozna przyjmowat bez
powaznych reakcii niepozadanych W pizypadku doustnego przedawkowania w dawce jednorazowe)
nalezy stosowaé leczenie podtrzymujace; mozna rozwazyé plukanie zofadka i podanie wegla
aktywowanego. Nie istnieje specyficzna odtrutka stosowana po przedawkowaniu metyloprednizolonu.

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: glikokortykosteroidy; Kod ATC: HO2AB04.

Podobnie jak inne glikokortykosteroidy, metyloprednizolon wigze si¢ z receptorami
cytoplazmatycznymi. Zespdt steroid-receptor jest transportowany do jadra, gdzie wiaze si¢ z DNA i
zmienia transkrypcje genéw szeregu rénych biatek. Glikokortykosteroidy hamuja s ntez%u%iibg OWIA
biatek, takich jak rézne enzymy uczestniczace w uszkodzeniu stawéw obse?‘%ﬁ%ﬁ% ¥ Lekowe) i Fanﬁacii
reumatoidalnym zapaleniu stawow oraz cytokiny, ktdre odgrywaja wazng "&?W}gﬁé’é%arszawa

immunologicznych i zapalnych. Innym waznym dzialaniem neurcendokrynnym i isiocowy 19
‘glikokortykosteroidéw jest indukeja syntezy pewnych biatek, takich jak lipokottyna. Sumarycznym
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efektem tych ztozonych dziafan jest ostabienie odpowiedzi zapalnej i immunologicznej.

Glikokortykosteroidy, w tym takze metyloptednizolon, hamuja fub eliminuja odpowiedZ tkankowa na
r6zne bodZee, w tym czynniki promieniotwdreze, mechaniczne, chemiczne, zakaZne

i immunologiczne. Redukujg one w ten sposob objawy bez wplywn na chorobg podstawows,
Dzialanie przeciwzapalne metyloprednizolonu jest co najmniej pieé razy silniejsze niz
hydrokoityzonu.

Wstrdd dziatas endokrynologicznych glikokortykosteroiddw i metyloprednizolonu nalezy wymienié
hamowanie wydzielania ACTH, hamowanie wytwarzania kortyzolu endogennego, a w razie
przediuzonego stosowania takze czgsciowy zanik kory nadnerczy. Po przyjeciu jednej dawki 40 mg
metyloprednizolonu wydzielanie kortykottopiny ulega zahamowaniu na 1,5 doby.
Gilikokortykosteroidy uczestnicza takze w metabolizmie weglowodanéw, wapnia, witaminy D, biatek i
thuszezdw, powodujac podwyzszenie poziomu glikozy we kiwi, obnizenie gestoéci mineraknej kosci,
zanik mieéni i zaburzenia gospodarki lipidowej Innymi konsekwengjami réznorodnych dziatan
glikokortykosteroidow jest nadcisnienie tgtnicze oraz zmiany zachowania i nastroju

Metyloprednizolon wykazuje jedynie stabe dziatanie mineralokortykoidéw.
5.2, Wiadciwosci farmakokinetyczne

Biodostepnos¢ metyloprednizolonu po podaniu doustnym wynosi zazwyczaj > 80%, lecz podczas
leczenia z zastosowaniem duzych dawek moze ona ulec obnizeniu do 60%. Maksymalne stezenie

metyloprednizolonu w osoczu wystgpuje w ciagu 1 do 2 godzin po podaniu doustnym.

Metyloprednizolon wigze si¢ z albuminami osocza w okolo 77%; a z transkortyna tylko w niewielkim

- stopniu. Objetosé dystrybucji wynosi od 1 do 1,5 I/kg. Metyloprednizolon jest metabolizowany do
nieaktywnych metabolitéw. Jego klirens catkowity wynosi okolo 6,5 ml/kg/min, a okres biologicznego
polowicznego zmniejszenia dziatania przeciwzapalnego wynosi od 18 do 36 godzin. Okolo 5% jest

- wydzielane wpostaci niezmienionej w moczu-Metyloprednizolon przechodzi przeztozyskoi jest —— -

wydzielany do mleka matki.

Metyloprednizolon moze by¢ dializowany.

5.3. PrzedKkliniczne dane dotyczace bezpieczenstwa

W badaniach na zwierzetach zaobserwowano, ze glikokortykosteroidy powoduja rozszezep wargi
i rozszezep podniebienia

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
1akmza]ednowodna e
skrobia kukurydziana

zelatyna

Magnezu stearynian

talk

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

" Nie dotyczy.
tyczy Departament Polityki Lekowe) i Farma
_ . 00-952 Warszawa
6.3 Okres trwaloécei : ul. Micdowa 15
5 lat.

MINISTERSTWO ZUROWIA

{8




6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywanin
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$c opakowania

Butelki ze szkta ciemnego typu I z aluminiows nakigtka z pier§cieniem zabezpieczajacym
zawierajace po 30 lub 100 tabletek, w tekturowym pudetku.
6.6 Instrukcja dotyczace przygotowania leku do stosowania <i usuwania jego pozostaloscp

Brak szezegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orion Corporation
Orionintie 1
02200 Espoo
Finlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/3165
R/3166

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
{ DATA PRZEDYL.UZENIA POZWOLENIA
03 grudnia 1999

R 10. —DATAZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU- -~
CHARAKYERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2608 -11- 85

MINISTERSTWO ZDROWIA
Departarent Pofityki Lekowe] i Farmadi-
00-852 Warszawa
ut, Miodowa 15




