Navodilo za uporabo

Medrol 16 mg tablete
metilprednizolon

Pred za¢etkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

— Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

— Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

— Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

— Ce opazite katerikoli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte se
tudi, ¢e opazite katerekoli nezelene u¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Medrol 16 mg tablete in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Medrol 16 mg tablete
Kako jemati zdravilo Medrol 16 mg tablete

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Medrol 16 mg tablete

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Uk wd P

1. Kaj je zdravilo Medrol 16 mg tablete in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Medrol vsebuje metilprednizolon, ki sodi med kortikosteroide. Kortikosteroidi so hormoni, Ki
jih v telesu naravno izdelujeta nadledvi¢ni Zlezi. Telesu pomagajo pri obvladovanju okuzb, vnetij,
alergijskih reakcij in drugih stresov. Metilprednizolon je sintetska razli¢ica teh hormonov in deluje na
enak nacin.

Zdravilo Medrol deluje na dva glavna naéina:

- blazi vnetje v telesu (bolecino, otekanje, rdecino in vroc¢ino)

- zavira delovanje imunskega sistema; to terapevtsko delovanje se izkori$¢a pri stanjih, ko
imunski sistem napade lastna tkiva ter povzro¢a Skodo (avtoimunska reakcija) ali ko preburno
reagira na snov, s katero pride oseba v stik (npr. pri alergijah).

Zdravilo Medrol se uporablja za zdravljenje naslednjih bolezni in stanj:

MOTNIJE V DELOVANJU ZLEZ Z NOTRANJIM IZLOCANJEM

- Nezadostno izlocanje kortikosteroidov iz skorje nadledvi¢ne Zleze (iz razli¢nih vzrokov).
- Negnojno vnetje $Citnice.

- Hiperkalciemija (zvisana raven kalcija v krvi) pri rakavih boleznih.

DRUGE MOTNJE

- Revmaticne bolezni:
kot kratkotrajno dodatno zdravljenje (pri akutni bolezni ali akutnem poslabsanju) pri raznih
vnetjih sklepov, vretenc; v nekaterih primerih je potrebno vzdrzevalno zdravljenje z nizkimi
odmerki

- Sistemske bolezni veziva:
za akutna poslab8anja, v doloCenih primerih pa tudi kot vzdrzevalno zdravljenje pri sistemskem
eritematoznem lupusu (bolezen, ki se kaZe z izpu$¢aji, vro¢ino, vnetjem sklepov ter krvnih Zil,
motnjami delovanja ledvic ter mozganov), sistemskem dermatopolimiozitisu (avtoimunska
bolezen z vnetjem misic), akutnem revmati¢nem karditisu (vnetju srénega tkiva) ter revmaticni
polimialgiji (bolezen starej$ih ljudi, ki se kaze z bole¢inami v sklepih in miSicah in jo pogosto
spremlja vnetje arterije na sencih)

- Kozne bolezni:
razne vnetne bolezni koze, pri katerih se pojavljajo izpuscaji, otekanje, mehurji ali lus¢enje koze
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- Alergijske bolezni:
za zdravljenje tezkih alergijskih stanj, ko ne pomaga ustrezno obicajno zdravljenje (npr. pri
sezonskem ali kroni¢nem vnetju nosne sluznice, bronhialni astmi, alergijah na zdravila)

- Ocesna obolenja:
huda akutna in kroni¢na alergijska in druga vnetja, ki prizadenejo samo oko ali okolna tkiva

- Bolezni dihal:
hude vnetne bolezni plju¢ (vkljuéno s tuberkulozo, ob so¢asnem ustreznem protituberkuloznem
zdravljenju)

- Bolezni krvi in krvotvornih organov:
trombocitopeniéna purpura (krvavenje v koZo in druge dele telesa zaradi nizkega Stevila krvnih
ploséic, ki sodelujejo pri strjevanju krvi) pri odraslih, trombocitopenija (nizko $tevilo krvnih
ploscic) pri odraslih, anemije (pomanjkanje rde¢ih krvnih celic, ki se kaze z bledico koze ter
Sibkostjo in zadihanostjo) iz razli¢nih vzrokov

- Rakave bolezni:
zdravljenje levkemij (rakave bolezni krvotvornih organov, ki se kazejo z zviSano koncentracijo
nenormalnih belih krvnih celic v krvi) in limfomov (tumorji limfati¢énega sistema, ki se obi¢ajno
pojavljajo na bezgavkah in vranici) pri odraslih ter akutnih levkemij pri otrocih

- Stanja z oteklinami:
zdravljenje zapletov pri nefrotskem sindromu (toksi¢na ali vnetna okvara ledvi¢nega tkiva, ki
vodi do izgubljanja beljakovin iz krvi ter otekanja)

- Bolezni prebavil:
za umiritev kriti¢nih poslabsanj pri ulceroznem kolitisu in Crohnovi bolezni (vnetje v ¢revesju)

- Bolezni zivéevja:
akutna poslabsanja pri multipli sklerozi, oteklina zaradi mozganskega tumorja

- Drugo:
tuberkulozni meningitis (vnetje mozganskih ovojnic) ob so¢asnem ustreznem
protituberkuloznem zdravljenju, trihineloza (okuZzba s parazitom iz nezadostno toplotno
obdelanega svinjskega mesa)

- Presajanje organov in tkiv

Zdravnik vam je lahko zdravilo Medrol predpisal tudi zaradi kake bolezni, ki ni posebej navedena
zgoraj. Ce 0 svoji bolezni potrebujete dodatne informacije, vprasajte zdravnika.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Medrol 16 mg tablete
Ne jemljite zdravila Medrol

- ce ste alergi¢ni na metilprednizolon ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju
6).

- ¢e imate sistemske gliviéne okuzbe.
Opozorila in previdnostni ukrepi

— Pri bolnikih, zdravljenih s kortikosteroidi in izpostavljenih nenadnemu stresu, je treba zvisati
odmerek hitrodelujocega kortikosteroida pred stresno situacijo, med njo in po njej.

- Bolniki z zvisanim krvnim tlakom:
Povprecni ali visoki odmerki hidrokortizona ali kortizona lahko povzrocijo zvecanje krvnega
tlaka, zadrzevanje soli in vode v telesu ter povecano izlo¢anje Kalija iz telesa. Pri sinteti¢nih
derivatih je verjetnost, da bo prislo do navedenih nezelenih u¢inkov, manjsa, razen ko gre za
visoke odmerke. Vcasih je treba omejiti sol v prehrani in dodajati kalij. Vsi kortikosteroidi
povecujejo izlocanje kalcija.

JAZMP-IB/012,IB/016/G,IB/019-07.05.2020 2/9



- Bolniki s tuberkulozo:
Pri aktivni tuberkulozi mora biti uporaba tablet Medrol omejena le na tiste silovite in razsejane
oblike tuberkuloze, kjer so kortikosteroidi sestavni del ustreznega protituberkuloznega
zdravljenja.
Pri bolnikih z latentno tuberkulozo ali pozitivno tuberkulinsko reakcijo, ki dobivajo
kortikosteroide, je potrebno skrbno opazovanje, saj lahko pride do reaktivacije bolezni. Ob
dolgotrajnem kortikosteroidnem zdravljenju naj bi ti bolniki dobivali ustrezno zas¢ito z zdravili.

- Bolniki s pepti¢no razjedo:
Mnenja o tem, ali kortikosteroidi sami po sebi povzrocajo pepticni ulkus, ki se pojavlja med
zdravljenjem, so neenotna. Nesporno pa je, da glukokortikoidno zdravljenje lahko prikrije
simptome pepti¢nega ulkusa, tako da lahko pride do predrtja razjede ali krvavitve brez posebnih
bolecin.

- Bolniki z osteoporozo:
Osteoporoza je pogost, vendar ne vedno prepoznan nezelen uéinek dolgotrajnega zdravljenja z
velikimi odmerki kortikosteroidov.

- Bolniki s hipoprotrombinemijo:
Pri bolnikih s hipoprotrombinemijo (znizana vsebnost protrombina v krvi, zaradi ¢esar se kri ne
more ustrezno strjevati) je pri socasnem predpisovanju kortikosteroidov in acetilsalicilne kisline
(npr. Aspirin) potrebna skrajna previdnost.

- Bolniki s herpesom simpleksom na oceh:

Zaradi moznega predrtja rozenice je treba pri bolnikih s herpesom simpleksom na oceh
uporabljati kortikosteroide previdno.

- Obvestite svojega zdravnika, ¢e se pojavijo zamegljen vid ali druge motnje vida.

- Bolniki z zmanjSanim delovanjem S$c¢itnice:

Pri bolnikih s hipotiroidizmom (zmanj$ano delovanje zleze §¢itnice) in s cirozo je u¢inek
kortikosteroidov vedji.

- Bolniki z mo¢no oslabelimi miSicami.

- Bolniki s svezimi ¢revesnimi anastomozami (patoloske povezave med konci Crevesja).

- Bolniki s poslabsanim delovanjem ledvic.

- Kortikosteroidi lahko prikrijejo nekatere znake okuzbe, mogoc¢ pa je tudi nastanek novih okuzb.
Zdravljenje s kortikosteroidi lahko zmanj$a odpornost za okuzbe in zmoznost njihovega
odkritja.

- Dolgotrajna uporaba kortikosteroidov lahko povzroci zadaj$njo podovojni¢no sivo mreno in
glavkom z moZno okvaro oCesnega Zivca ter povecuje nevarnost sekundarnih virusnih ali
glivicnih okuzb ocesa.

- Mozne so alergijske reakcije (npr. otekline Zilja kot posledica motenj delovanja zivéevja).

- Cepljenje:

V ¢asu zdravljenja s kortikosteroidi se bolnikov ne sme cepiti. To velja zlasti za bolnike, ki
dobivajo visoke odmerke kortikosteroidov. Mozni so nevroloski zapleti, tvorba protiteles pa je

premajhna.

- Obrambna sposobnost je pri bolnikih, ki prejemajo visoke odmerke glukokortikoidov,
zmanjS$ana, kar povecuje njihovo dovzetnost za glivicne, pa tudi bakterijske in virusne okuZzbe.
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- Zmanjsanju zmogljivosti nadledvi¢ne Zleze, ki ga povzrocijo glukokortikoidi, se lahko
izognemo s postopnim zmanjSevanjem odmerka. Vendar delna insuficienca lahko traja Se vec
mesecev po koncu zdravljenja. Ce v tem obdobju pride do stresne situacije, je treba ponovno
uvesti hormonsko zdravljenje. Ker je lahko moteno tudi izlocanje mineralokortikoidov, je treba
hkrati dodajati sol in/ali mineralokortikoid.

- Za vzdrzevalno zdravljenje se uporablja najman;jsi mozni odmerek kortikosteroidov; ce je
zmanjSanje odmerka mogoce, mora biti postopno.

- Raba kortikosteroidov lahko izzove razlicne dusevne motnje, od evforije, nespecnosti in
labilnega razpolozenja, do sprememb osebnosti, globoke depresije in znamenj prave psihoze.
Kortikosteroidi lahko Se poslabsajo Ze obstojeco Custveno nestanovitnost ali psihotska
nagnjenja.

- Pri bolnikih, zdravljenih s kortikosteroidi, so porocali o feokromocitomski krizi (nenormalno
delovanje nadledvicne Zleze, ki povzroca zvisan krvni tlak v arterijah); ¢e zdravnik meni, da
imate feokromocitom oziroma je bil le-ta potrjen, bo pred zdravljenjem ocenil, ¢e je zdravilo
Medrol za vas primerno.

Pred zacetkom jemanja zdravila Medrol se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Otroci

Pri otrocih, ki dalj ¢asa dnevno prejemajo deljene odmerke kortikosteroidov, lahko pride do zastoja
rasti, zato je ta nacin zdravljenja ustrezen le v najnujnejsih primerih. Obi¢ajno se temu nezelenemu
ucinku lahko izognemo ali ga zmanjSamo, tako da dajemo zdravilo vsak drugi dan.

Druga zdravila in zdravilo Medrol

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli drugo zdravilo, tudi e ste ga
dobili brez recepta.

Ob socasnem jemanju ve¢ zdravil lahko pride do medsebojnega delovanja med zdravili.
Socasno jemanje zdravila Medrol in katerega od spodaj nastetih zdravil lahko pomembno spremeni
ucinek obeh.

Ciklosporin: zaradi vzajemno zmanj$anega presnavljanja je bolj verjeten pojav nezelenih u¢inkov
enega ali drugega zdravila. Porocali so o pojavu kréev.

Zdravila, ki inducirajo jetrne encime (npr. fenobarbital, fenitoin, karbamazepin, primidon ali
rifampicin), povecajo izlo¢anje metilprednizolona, zato je potrebna prilagoditev (povecanje) odmerka
zdravila Medrol.

Troleandomicin, ketokonazol: zmanj$ata presnovo in izloanje metilprednizolona, zato je potrebna
prilagoditev (zmanjSanje) odmerka zdravila Medrol.

Acetilsalicilna Kislina: po dolgotrajnejsi soCasni uporabi se poveca izlo¢anje acetilsalicilne kisline,
zato se nevarnost nezelenih uc¢inkov acetilsalicilne kisline izrazito poveca, ¢e prekinemo jemanje
zdravila Medrol.

Ucinek metilprednizolona na peroralna antikoagulacijska zdravila (zdravila proti strjevanju krvi) je
spremenljiv. Poro¢ajo tako o manj$em kot o ve¢jem ucinku peroralnih antikoagulantov ob so¢asnem
jemanju kortikosteroidov. Za vzdrzevanje Zelenega vpliva na strjevanje krvi je treba spremljati
koagulacijske teste.

Zmanjsana je u¢inkovitost zdravil proti visokemu krvnemu tlaku, zdravil za odvajanje vode iz telesa,
zdravil za uravnavanje koli¢ine sladkorja v krvi in zdravil, ki zavirajo encim holinesterazo.

JAZMP-IB/012,IB/016/G,IB/019-07.05.2020 4/9



Nekatera zdravila lahko poveéajo uéinek zdravila Medrol in zdravnik vas bo morda Zelel skrbno
spremljati, ¢e jemljete ta zdravila (vklju¢no z nekaterimi zdravili za HIV: ritonavirjem, kobicistatom).

Zdravilo Medrol skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo Medrol lahko jemljete s hrano ali brez nje.
Nosecnost in dojenje

Ustreznih $tudij o vplivu kortikosteroidov na razmnozevanje pri ¢loveku ni. Zaradi tega bo zdravnik
pred uporabo tega zdravila pri nose¢nicah, dojec¢ih materah in Zenskah v rodnem obdobju skrbno
pretehtal Koristi zdravljenja glede na mozno tveganje za mater in zarodek oziroma plod. Ker ni
zanesljivih dokazov, da je to zdravljenje v noseénosti varno, je uporaba kortikosteroidov pri
nosecnicah omejena le na nujne primere. Kortikosteroidi brez tezav prehajajo skozi posteljico.
Novorojencke mater, ki so v noseénosti dobivale precej$nje odmerke kortikosteroidov, moramo
skrbno spremljati in opazovati zaradi morebitnih znamenj nadledvi¢ne insuficience. Ucinki
kortikosteroidov na popadke in potek poroda niso znani.

Kortikosteroidi se izlo¢ajo v materino mleko.

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetuijte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ceprav motnje vida spadajo med redke nezelene udinke, priporo¢amo previdnost pri upravljanju vozil
in strojev.

Zdravilo Medrol vsebuje laktozo in saharozo

To zdravilo vsebuije laktozo in saharozo. Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih
sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila posvetujte z zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Medrol 16 mg tablete

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Odmerjanje, trajanje zdravljenja in nacin jemanja dolo¢i zdravnik za vsakega bolnika posebej, glede
na vrsto bolezni in bolnikov odziv. Zdravljenje mora spremljati zdravnik z ustreznimi izku$njami in
znanjem. Skladno z navodili zdravnika pogoltnite predpisano Stevilo tablet s tekocino.

Zacetni odmerek

Glede na vrsto obolenja je pri zdravljenju z zdravilom Medrol zacetni odmerek od 4 mg do 48 mg
metilprednizolona na dan. Pri lazji prizadetosti navadno zados$¢ajo manjsi odmerki, pri nekaterih
bolnikih pa je potreben vecji zacetni odmerek zdravila. Vecji terapevtski odmerki so potrebni pri
multipli sklerozi (200 mg dnevno), mozganskem edemu (200 - 1000 mg dnevno) in pri presaditvi
organov (do 7 mg/kg dnevno).

VzdrZevalni odmerek
Pri ugodnem odzivu bo zdravnik s postopnim zmanj$evanjem zacetnega odmerka dolocil vzdrzevalni

odmerek, to je najmanjsi odmerek, ki $e zagotavlja primeren klini¢ni odziv.

Zdravnik bo predpisal, ali boste zdravilo jemali vsak dan ali pa vsak drugi dan.
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Zdravljenje vsak drugi dan (izmenicno zdravljenje)

Odmerjanje je dvakratni obic¢ajni dnevni odmerek vsako drugo jutro. Torej, namesto da bi vsak dan
vzeli predpisani obicajni dnevni odmerek, boste vsak drugi dan zjutraj vzeli dvojni obicajni dnevni
odmerek.

Namen alternativnega nacina zdravljenja je, da bolniku, pri katerem je potrebno dolgotrajno
zdravljenje z zdravilom, zagotovimo kar najvecjo u¢inkovitost kortikosteroidov ob hkratnem
zmanjSanju nekaterih nezelenih uc¢inkov, kot so zavora hipofizno-nadledvi¢ne osi, pojav
Cushingovega sindroma, simptomi, ki nastajajo zaradi odtegovanja kortikoidov, in zavrtje rasti pri
otrocih.

Prilagajanje odmerka

Zdravnik, ki bo spremljal vase zdravljenje, bo glede na potek bolezni, odziv na zdravljenje in vpliv
stresnih dejavnikov, ki niso v neposredni zvezi z obolenjem, po potrebi prilagodil odmerjanje. VEasih
je potrebno prilagajanje odmerka zaradi so¢asne uporabe drugih zdravil (glejte “Druga zdravila in
zdravilo Medrol”).

Prekinitev zdravljenja

Ce se po doloenem &asu izkaze, da zdravljenje ni u¢inkovito, bo zdravnik prekinil zdravljenje z
zdravilom Medrol in vpeljal drug nacin zdravljenja.

Nenadna prekinitev dolgotrajnega zdravljenja lahko povzro¢i odtegnitveno reakcijo. Zato
dolgotrajnega zdravljenja z zdravilom Medrol ne smete naglo prekiniti, temve¢ postopoma, skladno z
navodili zdravnika.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Medrol, kot bi smeli

Ce ste vzeli veé tablet, kot bi smeli, se takoj posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Kliniéni sindrom akutnega prevelikega odmerjanja tablet Medrol ne obstaja. Jemanje tablet dnevno ali
nekajkrat tedensko skozi daljse ¢asovno obdobje lahko povzro¢i Cushingov sindrom ali druge zaplete
kroni¢nega steroidnega zdravljenja.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Medrol

Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Medrol

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4, MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Preden vam bo zdravnik predpisal to zdravilo, bo natan¢no pretehtal tveganje za nezelene ucinke v
primerjavi s koristmi zdravljenja. Pojav nezelenih u€inkov je verjetnejsi, ¢e dolgo ¢asa dobivate velik
odmerek zdravila. Zdravnik vam bo predpisal najman;jsi mozni odmerek zdravila Medrol za najkrajs$i
mozni &as. Ce ste zaskrbljeni, prosite zdravnika za pojasnilo, kolik§na je mozZnost, da se vam med
uporabo teh tablet pojavi kakSen nezelen ucinek.

Seznam moznih neZelenih u¢inkov zdravila Medrol se morda zdi strah zbujajo¢, toda zdravilo vam je
zdravnik predpisal zaradi bolezni, ki bi lahko postala resna, ¢e ne bi bila ustrezno zdravljena.

Zdravniku morate takoj povedati, ¢e opazite katero od teh tezav, ali e imate vecje tveganje za okuzbo

(npr. Ce ste bili v stiku z osebo, ki ima okuzbo):

- alergijsko oz. preobcutljivostno reakcijo, npr. izpuscaj na kozi, oteklost obraza ali piskajoce
dihanje

- misicne krée
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- stanje, ki povzroci bolezenske znake, podobne tistim pri tumorju na mozganih (¢eprav ne gre za
tumor): zvisan tlak v lobanji, ki se kaze z glavobolom in bruhanjem, otopelostjo (apatijo) in
zaspanostjo; ponavadi se pojavi po prenehanju zdravljenja

- predrtje razjede v prebavilih ali krvavitev iz razjede (kaze se z bolecino v Zelodcu — zlasti e se
ta $iri v hrbet, krvavitvijo iz zadnjika, ¢rnim blatom ali bruhanjem, pri ¢emer je v izbruhani
vsebini kri)

- akutno vnetje trebusne slinavke (bolecine v trebuhu, ki se Sirijo v hrbet; spremljata jih lahko
bruhanje in Sok, tj. nizek krvni tlak, zmanjSano izlocanje seca in pogosto izguba zavesti)

- poslabsanje psihiatri¢nih/dusevnih moten;j

- poslabsanje napadov kréev

- poslabsanje vida

- sréno popuscanje — poslabSano ¢rpalno sposobnost srca, ki se kaze z otekanjem gleznjev,
bolecinami v prsih, tezkim dihanjem, razbijanjem ali nerednim bitjem srca, nerednim ali zelo
hitrim ali poc¢asnim srénim utripom

Zdravniku morate povedati, ¢e se vam pojavi kaj od naslednjega:

Bolezni prebavil
- vnetje poziralnika (nelagodje pri poziranju)

Bolezni jeter, Zolcnika in Zolcevodov
- zvecane vrednostih jetrnih encimov

Bolezni misicno skeletnega sistema in vezivnega tkiva

- Sibkost ali propad misic

- krhke kosti (kosti, ki se zlahka zlomijo)

- zlomi kosti

- okvara kosti zaradi slabega pretoka krvi (bolecina v kolku)
- pretrganje miSi¢nih kit (bole¢ina, oteklost ali oboje)

Preiskave

- otekanje in visok krvni tlak zaradi ve¢je vsebnosti vode in soli v telesu

- misi¢ni kréi zaradi izgubljanja kalijevih soli iz telesa; v redkih primerih lahko izgubljanje kalija
pri dovzetnih bolnikih povzro¢i razbijanje srca (neenakomerno bitje srca, ki se ga bolnik
zaveda).

Bolezni endokrinega sistema

- dolgotrajno zdravljenje zavre sproscanje hormonov, ki jih ponavadi izlocajo hipofiza (zleza v
mozganih) ter nadledvi¢ni Zlezi (Zlezi, ki lezita nad ledvicami); to povzro¢i slab odziv na telesne
obremenitve (nizek krvni tlak, ki povzro¢i omotico); ucinek lahko traja ve¢ mesecev

- zavrtje normalne rasti dojenckov, otrok in mladostnikov; zavrtje je lahko stalno

- neredne menstruacije ali izostanek menstruacij pri Zenskah

- hirzutizem (Eezmerna poras¢enost po telesu in obrazu pri zenskah)

— okrogel obraz ali "obraz kot polna luna” (t. i. Cushingoiden obraz)

- vecji tek in povecanje telesne mase

- prizadeta presnova ogljikovih hidratov v telesu (sladkorna bolezen), poslabsanje sladkorne
bolezni in potreba po ve¢jem odmerku zdravil proti sladkorni bolezni (to se pri preiskavah krvi
ali urina kaze kot prevelika kolic¢ina sladkorja), razgradnja telesnih zalog beljakovin (zmanjSanje
telesne mase in izgubljanje miSic na rokah ali nogah), izgubljanje kalcija in dusika

Presnovne in prehranske motnje
- kopicenje mas¢obnega tkiva na dolocenih delih telesa

Zilne bolezni
- visok krvni tlak (hipertenzija)
- zvecano strjevanje krvi

JAZMP-IB/012,IB/016/G,IB/019-07.05.2020 7/9



Bolezni krvi in limfaticnega sistema
- zvecano Stevilo belih krvnih celic

Bolezni imunskega sistema

- manj$a odpornost in vecja moznost za okuzbe, zlasti za neobicajne okuzbe; prikritje ali
sprememba simptomov nekaterih okuzb ali bolezni

- ponovno razplamtenje (ponovna aktivacija) okuzb

- prikritje ali sprememba reakcij na kozne preizkuse, npr. preizkus za tuberkulozo

- preobcutljivostne reakcije

Bolezni koze in podkozja

- slabse celjenje ran

- tanjSanje koze s strijami

- vecja nagnjenost k podplutbam

- drobne vijoli¢ne/rdece pike na kozi ali v ustih, ki jih povzro¢ajo krvavitve iz majhnih zilic tik
pod kozo oziroma sluznico

Ocesne bolezni

- glavkom (zvisan tlak v oCesu, ki povzro¢a bolecine v oceh in glavobole)
- okvara vidnega zivca ali oesne lece (kaze se s poslabsanjem vida)

- poslabsanje virusnih ali gliviénih okuzb oci

- eksoftalmus (nenormalni pomik oc¢esnega zrkla naprej)

- bolezen mreznice in horoidne membrane

— zamegljen vid

Bolezni Zivéevja

- spremembe osebnosti, nihanja razpolozZenja, evforija (intenziven obcutek dobrega pocutja) in
huda depresija; pojav le-teh je verjetne;jsi, Ce ste imeli podobne tezave Ze v preteklosti

- nespecnost

— vrtoglavica

Nekateri nezeleni ucinki, ki jih povzroca zdravilo Medrol, so opazni samo pri preiskavi krvi.
Zdravniku ali medicinski sestri, ki bo opravil(a) preiskavo krvi, morate povedati, da jemljete zdravilo
Medrol, saj lahko uporaba tega zdravila povzro¢i zavajajoCe izvide preiskav krvi.

Pomembno
Zdravila Medrol ne smete nehati jemati nenadoma. Ce se nezelen u¢inek pojavi, boste delezni
ustreznega zdravljenja za blazenje simptomov, dokler se uporaba vasega zdravila ne konca.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateregakoli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih u€inkih lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si.

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.
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5. Shranjevanje zdravila Medrol 16 mg tablete
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Rok
uporabnosti zdravila se izte¢e ha zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja

zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Medrol

—  Zdravilna u¢inkovina je metilprednizolon. Ena tableta vsebuje 16 mg metilprednizolona.

—  Druge sestavine zdravila so laktoza monohidrat, koruzni §krob, saharoza, kalcijev stearat in tekoci
parafin.

Izgled zdravila Medrol in vsebina pakiranja

Bele izbocene tablete ovalne oblike, ki imajo na eni strani vtisnjeno oznako "Medrol 16", na drugi
strani pa krizno zarezo.

Zdravilo je na voljo v skatli s 50 tabletami (5 x 10 tablet v pretisnem omotu).

Nacin izdaje zdravila Medrol

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J. F. Kennedy, L-1855 Luxembourg, Luksemburg
Izdelovalec

Pfizer Italia S.r.1., Localita Marino del Tronto, 63100 Ascoli Piceno (AP), Italija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja farmacevtske dejavnosti, Ljubljana
Letaliska cesta 29a

1000 Ljubljana

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 07.05.2020.
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