UPUTA O LIJEKU

Pozorno procitajte ovu uputu prije nego poénete uzimati ovaj lijek.
o Cuvajte ovu uputu, mozda Gete je trebati ponovno progitati
o Akoimate jo$ pitanja, obratite se vasem lijeéniku ili ljekamniku
¢ Ovaj lijek propisan je vama osobno, stoga ga nemojte davati drugima. Za njih moze biti Skodljiv, €ak i
ako imaju iste simptome.

MEDROL tablete 4 mg
MEDROL tablete 16 mg
MEDROL tablete 32 mg
methylprednisolonum
SASTAV
Sto sadrzavaju Medrol tablete?
MEDROL tablete 4 mg

Jedna tableta sadrzi 4 mg metilprednizolona.
Pomocne tvari: laktoza hidrat, kukuruzni $krob, kukuruzni skrob dehidrirani, saharoza, kalcijev stearat.

MEDROL tablete 16 mg
Jedna tableta sadrzi 16 mg metilprednizolona.
Pomocne tvari. laktoza hidrat, kukuruzni $krob, parafin, tekuéi, saharoza, kalcijev stearat.

MEDROL tablete 32 mg

Jedna tableta sadrzi 32 mg metilprednizolona.

Pomogne tvari: laktoza hidrat, kukuruzni $krob, parafin, tekuéi, saharoza, kalcijev stearat.
FARMACEUTSKI OBLIK i VELICINA PAKIRANJA

Tablete za peroralnu primjenu.

Medrol tablete 4 mg: 30 tableta u smedoj staklenoj bodici.
Medrol tablete 16 mg: 50 (5x10) tableta u (PVIC/AI) blister pakiranju.
Medrol tablete 32 mg: 20 (2x10) tableta u (PVC/A)) blister pakiranju.

FARMAKOTERAPIJSKA SKUPINA

Kako djeluju Medrol tablete?

Metilprednizolon je kortikosteroid za sustavnu primjenu iz skupine glukokortikoida.
NAZIV [ ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA

Pfizer Croatia d.o.0.
Radnicka cesta 80

- 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

"~ NAZIV | ADRESA PROIZVODACA

Plizer Halia S.r.l.
63046 Localita Marina del Tronto

- Ascoli Piceno
ltalija
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UPUTA O LIJEKU

NACIN | MJESTO IZDAVANJA
Na recept, u liekami.

TERAPIJSKE INDIKACIJE
Kada mozete primijeniti Medrol tablete?

= Endokrini poremecaji kad adrenaine Zlijezde ne rade pravilno iz bilo kojeg razloga, stoga fijelo ne
proizvodi dovoljno viastitih steroida

= Reumatske bolesti: reumatoidni artritis s upalom zglobova ifili drugih dijelova tijela u odraslih ili djece,
ankilozantni spondilitis (ligamenti kraljeSnice i zdjelice postaju poput kosti i spajaju se)

= Upala misica (kao dermatomiozitis ili polimiozitis), upala arterija (kao arteritis “divovskih stanica” ili
reumatska polimijalgija), sistemski lupus eritematosus {osip s temperaturom, artritisom, upalom krvnih
Zila, bubreznim problemima i u€inkom na mozak), pemfigus (stvaranje mjehura na koZi) i reumatska
groznica (groznica s infekcijama zglobova, girevima, osipom i ¢esto s upalom srca)

* Alergijski problemi: astma s upalom pluca i diSnih puteva, teski oblici peludne groznice i drugih alergija s
rinitisom, alergije na neke lijekove (poput penicilina) i serumska bolest (alergija na vakcine dobivene iz
Zivotinjskog seruma), alergija koZe zbog kontakta s nekim tvarima.

= Ocne bolesti iritis ili iridociklitis (upala prednjeg dijela oka), straznji uveitis (upala straznjeg dijela oka),
opticki neuritis (upala zivca koji prenosi osjet vida). ' 7

= Upala pluéa: pluéna sarkoidoza (upala tkiva i limfnih &vorova pluca), tuberkuloza (TB) koja brzo
napreduje ili se prodirila na druga pedruéja (zajedno s antituberkuloznim lijedenjem), upala uzrokovana .
udisanjem Zelu¢anog sadrzaja ili povracanjem u pluca tijekom nesvjestice.

= Krvne bolesti: idiopatska frombocitopeniéna purpura (krvarenje u koZu ili druge dijelove tijela zbog niskog
broja stanica u krvi koje pomazu zgrusavanje), autoimuna hemoliticka anemija (kad imuni sustav napada
viastite crvene krvne stanice)

= Crijevne bolesti: ulcerozni kolitis (upala i ulceracija crijeva), Crohnova bolest (upala bilo kojeg dijela
crijgva}

= Tumori: leukemije (previSe bijelih krvnih stanica iz koStane srzi), limfaticki tumori, koji ukljuguju limfne
¢vorove (Zlijezde) i slezenu. '

~ Drugi poremecaji tuberkulozne infekcije koje uzrokuju upalu meninga (ovojnica mozga); u tom slucaju se
Medrol tablete primjenjuju zajedno s antituberkuloznim tjecenjem), zaustavljanje reakcije odbacivanja
transplantiranih organa ili tkiva.

Lijeénik moZe primijeniti Medrol tablete za lijecenje stanja koja nisu gore navedena. Upitajte lijeénika ako
niste sigurni zbog Sega ste dobili ovaj lijek.

KONTRAINDIKACIJE
Kada ne smijete primijeniti Medro! tablete?

Lijeénik Ce Vam postaviti neka pitanja prije nego Vam prepise ovaj lijek, kako bi se uvjerio/la da je taj lijek
prikladan za Vas. Ako ne razumijete pitanja, pitajte svog lijetnika za objasnjenje.

Ne biste smieli uzeti ovaj lijek ako ste:
+ imali alergijsku reakciju, poput koZnog osipa, oticanja ili dignih problema nakon primjene Medrol
tableta, metilprednizolona ili drugog kortikosteroida, ili bilo kojeg drugog sastojka lijeka
* imali generaliziranu (sistemsku), infekciju koja nije tretirana antibioticima odnosno antivirusnom
terapijom, ili rasirenu (sistemsku) gljiviénu infekciju

Obavijestite ili podsjetite svog lijeénika ako se bilo Sto od navedenog odnosi na Vas.
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MJERE OPREZA
Na $to trebate paziti pri primjeni Medrol tableta?

Obavijestite svog lijecnika ako je odgovor na bilo koje od slijedecih pitanja "DA" ili niste sigurni. Lijecnik
moZe procijeniti da trebate biti pod stroZim nadzorom ili €ak da Medrol {ablete nisu prikladne za Vas.

= Jeste li trudni ili namjeravate biti?
Vrlo je vazno da obavijestite svog lijecnika o trudnodi, jer lijek moze utjecati na nerodeno dijete.
Postoje podaci zabiljezeni u ispitivanjima na Zivotinjama o povezanosti uporabe steroida i fetalnog
rasta. Postoji blago povecan rizik od usporenog fetalnog rasta, stoga biste tijekom primjene Medrol
tableta trebali upotrebljavati ucinkovitu metodu kontracepcije. Ako ste dobili ovaj lijek tijekom trudnoce,
ubrzo nakon rodenja Va3eg djeteta treba uciniti dodatne pretrage kako bi se ustanovilo da adrenalne
Zlijezde djeteta funkcioniraju pravilno. Podsjetite svog lijecnika na to.

= Dojite li svoje dijete?

Doze do 40 mg Medrol tableta dnevno vjerojatno neée imati uéinka na dojende. Veée doze mogu imati
ucinka na pravilan rad adrenalnih Zlijezda djeteta, s utjecajem na njegov/njezin rast, ali koristi od
dojenja vierojatno nadilaze svaki rizik od navedenoga. Ako nastavite dojiti tijekom lijedenja, treba
uciniti dodate pretrage kako bi se odredili moguci u¢inci lijeka na dijete.

= Imate li ostecenje jetre ili cirozu (mozete imati 2utu boju koZe ili Zuticu)?

= Imate li bubreZne probléme (izZluCujete premalo ili previse urina)?

* [mate li poviden krvni tlak?

= Imate li sr¢ane probleme (moZete imati otetene zglobove, tedkode pri disanju ili pojagano lupanje srca)?

» Imate li trombozu {ugruske u venama) ili upale vena (crvene, oteGene i osjetljive vene) ili bilo koje
probleme kao $to je pretilost, pudenje ili proirenje vena?

= Imate li problema s crijevima, poput vrijeda (utkusa ili ¢ira) na Zelucu il crijevima (3to mozZe uzrokovati
bol u trbuhu, premda momentalno hemate te probleme), divertikuliis (upalu nabora na crijevima, 3to
uzrokuje bol u trbuhu s lijeve strane, opstipaciju ili proljev) ili ulcerozni kolitis (otekiine i vrijedove na
dijelu crijeva)? Premda su steroidi vrlo uéinkoviti u lijedenju upale u ulceroznom kolitisu, takoder mogu
povecati rizik od krvarenia ili perforacije ulceroznih crijeva.

= Jeste l nedavno imali operaciju trbuha, sfijepog crijeva, Zuénog mjehura, gusterace ili tankog crijeva?

. {:n:)tg li (i netko u Vasoj obitelji) dijabetes {probleme s ravnotezom Secera) ili glaukom (povecan otni
ak)?

= |mate li osteoporozu?

= Zene u menopauzi mogu biti pod povecanim rizikom od osteoporoze, &ak i ako sad nemaju simptome.

= |mate li epilepsiju?

* Imate ii probleme sa $tithom Zlijezdom {uzrokuje porast tielesne tezine i umorj)?

= Imate li mijasteniju gravis (slabost nekih ili svih miiéa, ili pojacan umor misica)?

= Jeste li ikad imali miopatiju (probleme s midi¢ima, uz slabost i bol, osobito nogu straznjice) uz lijeCenje
steroidima? _

= Jeste li kad imali tedke psihijatrijske bolesti (emocionalnu nestabilnost, depresiju, halucinacije)?
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UPUTA O LIJEKU

= Ako ste ikad koristili steroidno lijegenje, je li uzrokovalo psihozu (mentalni poremeéaj zbog kojeg ste
trebali lijeCenje, bilo Vaseq lijecnika opée prakse ili u bolnici)?

= |mate li apscese?

= Imate li infekciju frenutno?

* Jeste li ikad imali infekciju oka herpes simplex virusom? Imate li infekciju oka herpes virusom sad {Gir na
oku koji je tamo ve¢ duze vrijeme ili bol na oku)?

* Imate li tuberkulozu (TB), Eak i ako se &ini da je prosla, ili ste imali pozitivan tuberkulinski test?

* “Namjeravate li ili ste nedavno primili kakvu vakcinu?

= Obavijestite fijecnika ili medicinsku sestru da uzimate Medrol tablete ako namjeravate primiti vakcine. Ne
biste smijeli primiti Zive vakcine tijekom terapije ovim lijekom, a druge vrste vakcina mogu biti manje
ucinkovite.

= Jeste ii ikad imali sréani udar (infarkt miokarda)?
* Imate li bolest koZe pod nazivom Kaposijev sarkom?

Nemojte zaboraviti obavijestiti svojeg fije¢nika ako imate bito koji od navedenih problema, ili ako nikad niste
imali vodene kozice PRIJE poéetka uzimanja Medrol tableta. o

INTERAKCNE _
Smijete li primjenjivati Medrol tablete istodobno s drugim flijekovima?

Metilprednizolon moze ostvarivati interakcije s drugim lijekovima i uzrokovati probleme. Obavijestite svojeg
lie€nika ako uzimate druge lijekove prije nego poénete terapiju Medrol tabletama. To ukljuCuje i lijekove
koje kupujete sami. Ako ve¢ uzimate Medrol tablete, obavijestite lijeénika ako uzimate bilo koji lijek naveden
u nastavku, ili misiite da biste mogli uzimati neki od njih. Prije nego nastavite i dalje uzimati lijek,
obavijestite lijeénika o svim lijekovima koje uzimate. Ako mislite da biste trebali kupiti lijek u ljekarni tijekom
uzimanja Medrol tableta, upitajte lieénika postoje li koji lijekovi koje biste trebali izbjegavati ili obavijestite
liekarnika o svojoj terapiji Medrol tabletama prije nego Kupite bilo koji lijek.

Obavezno obavijestite svojeg-fijecnika ako uzimate bilo koji od navedenih lijekova:

* .Ciklosporin, Ovaj lijek se naziva “imunosupresor” | upotrebljava se za supresiju imunog sustava u
bolesnika koji imaju teski reumatoidni artritis, tesku psorifazu ili kojima je transplantirana kostana sr.
Koli¢ine ciklosporina i metilprednizolona mogu postati previsoke 8to moZe uzrokovati konvulzije i
povecali rizik od navedenih (vidjeti kasnije) nuspojava.

* Lijekovi koji ubrzavaju metabolizam fijekova u jetr mogu smanjiti ucinak Medrol tableta, poput
rifampicina i rifabutina (za lijecenje tuberkuloze i drugih infekcija uzrokovanih sliénim bakterijama),
karbamazepina, fenobarbitona, fenitoina i primidona (za epilepsiju) i aminoglutetimida (za tumor). Ako

. uzimate koji od ovih lijekova, moZda trebate drugaciju dozu Medrol tableta.

= Neki lijekovi mogu zaustaviti metabolizam metilprednizolona u jetri, pove¢avajuéi njegovu koncentraciju i
rizik od nuspojava. Takvi lijekovi ukljuéuju: eritromicin, ketokonazol ili itrakonazol za bakterijske i
gliivicne infekcije, diltiazem ili mibefradil za sréane probleme ili visok krvni tlak.

= Antikolinesteraze za mijasteniju gravis (slabost nekih ili svih miSica, ili povecan zamor misi¢a) mogu bifi
manje uéinkovite uz istovremenu primjenu metilprednizolona
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UPUTA O LIJEKU

» Ako se lijeCite zbog dijabetesa (visok Secer u krvi), visokog krvnog tlaka (moze uzrokgvati glavo_polje i
vrtoglavice) ili zadrZzavanja vode (edem), tablete mogu reducirati u¢inak vaseg lijeenja. To znaci da
Vam lijeénik treba prilagoditi dozu tih drugih lijgkova.

= Neki lijekovi ukljuujuci acetazolamid (za glaukom i epilepsiju), diuretike petlje ili tiazidne diuretike,
karbenoksolon (za Zgaravicu) i digoksin {za zatajenje srca) mogu uzrokovati gubitak kalija iz VaSeg
organizma. Ako se uzimaju s Medrol tabletama, moguce je izgubiti jo$ vise kalija, Sto moze uzrokovati
povecano mokrenje, Zed, slabost misica, nizak krvni tlak {vrtoglavice), riede pospanost, zbunjenost i
komu.

= Antikoagulanti {lijekovi za razrjedivanje krvi): ako uzimate varfarin, nikoumalon ili fenindion,
metilprednizolon moze povecati njihov uéinak , pa trebate ¢esce pretrage krvi kako bi se utvrdilo ne
uzimate li preveliku dozu antikoagulansa, sto moze uzrokovati pojacano ifi iznenadno krvarenje.

* Metilprednizolon moZe smanjiti ucinak nekh neuromuskularnih blokirajucih agenasam, kao to je
pankuronium (lijek koji paralizira misice tijekom operacije), pa obavezno obavijestite ljednika i
anesteziologa prije bilo koje operacije da uzimate Medro! tablete.

- = Metilprednizolon ubrzava izluivanje aspirina i sli¢nih lijekova (salicilati) iz organizma. Ako prekinete

terapiju, razina aspirina moze naglo porasti uzrokuju¢i nuspojave, poput zvonjave u usima. Ako imate
hipotrombinemiju {sklonost krvarenju), fijeénik ¢e biti mnogo paZljiviji prilikom odiuke o terapiji steroidima
uz aspirine, salicilate ili nesteroidne protuupalne lijekove.

Ako niste sigumi uzimate li neki od navedeni lijekova, pitajte svojeg lijeénika, medicinsku sestru i
liekarnika. Ako odlazite lije€niku zbog bilo kojeg drugog medicinskog razioga, spomenite Vase lijeéenje
Medrol tabletama.

POSEBNA UPOZORENJA
8to trebate znati prije primjene Medrol tableta?

Infekcije

Medrol tablete mogu prikriti znakove nekih infekcija, smanijiti otpornost na infekcije i promijeniti znakove i
simptome infekcije, pa ih je teZe dijagnosticirati u ranoj fazi. Takoder se poveéava rizik od razvoja teske
infekcije. Ako mislite da biste mogli imati infekciju, odmah obavijestite svojeg lijecnika.

Vodene kozice

Ako niste preboljeli vodene kozice, trebali biste izhjegavati bliski kontakt sa svakim tko ima vodene kozice il
osip koZe tijekom uzimanja Medrol tableta i 3 mjeseca nakon prekida terapije (to se odnosi i na roditelje
djece koja se lijeSe Medrol tabletamay). To je zbog toga jer se mozete ozbiljno razboljeti ako se zarazite
vodenim kozicama tijekom tog razdoblja. Obavijestite svojeg lijeGnika odmah ako ste bili u kontaktu s bilo -
kime tko ima vodene kozice ili osip koZe. Ako ste bili u kontaktu s nekim tko ima vodene kozice ili osip koZe
trebati Cete injekciju imunoglobulina unutar 10 dana u svrhu spriecavanja te bolesti. Ako ipak dobijete
vodene kozice, potreban je nadzor specijalista, obiéno u bolnici. Tijekom tog razdoblja, vase lijeéenje
Medrol tabletama se ne smije prekidati, Gak je moguée povedati dozu. '

Tuberkuloza (TB)

Ako imate pozitivan tuberkulinski test, ili ste imali tuberkulozu u proslosti, vas liecnik ¢e strogo nadzirati
vase stanje za sluGaj ponovnog izbijanja tuberkuloze. Moze biti potrebna antituberkulozna terapija ako Cete
uzimati terapiju Medrol tabletama dulje vrijeme. Lijek treba uzimati samo onda kad je tuberkuloza vrlo
uznapredovala ili se prosirila tijelom i to usporedno s antituberkuloznim lijeéenjem.
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Steroidna kartica

Lijeénik ¢e vam vjerojatno dati ,steroidnu karticu". Marate je nositi uvijek sa sobom. Na njoj ¢e biti
zabiliezen naziv vaseg lijeka, doza koju primate i vremensko razdoblje od potetka terapije. Karticu trebate
pokazati svakoj osobi koja Vas lijeci, ukljucujuci Vaseg stomatologa. Ako ste primijeni u bolnicu iz bilo kojeg
razloga, uvijek obavijestite lijeénika ili medicinsku sestru da uzimate Medrol tablete.

Tijekom 3 mjeseca od prekida terapije Medrol tabletama, pokaZite steroidnu karticu svakoj osobi koja Vas
liie€i. To je vazno jer uginci kortikostercida na organizam mogu utjecati na svako drugo lijeéenje koje Vam
moze biti potrebno. MoZete takoder nositi narukvicu ili priviesak sa medicinskim upozorenjem, to e
omoguciti medicinskom osoblju da saznaju 0 Vasem lijeéenju steroidima u sluéaju nezgode ili nesvijesti.

Ospice

Tijekom lijeéenja Medrol tabletama, trebali biste izbjegavati kontakt s virusom ospica. Ako ste bili u kontaktu
s osobom koja ima ospice, cdmah trebate obavijestiti Vaseg lijeénika, kaji ée odluéiti o potrebi injekcije
imunoglobulina za sprjeavanje te bolesti.

DOZIRANJE I NACIN PRIMJENE

Kako trebate primjenjivati Medrol tablete?

Pocetno doziranje Medrol tableta moZe biti od 4 mg do 360 mg metilprednizolona dnevno, ovisno o
odredenoj bolesti koja se lijeci. Vas ¢e lije¢nik odrediti potrebnu dozu. U laksim oblicima uglavnom ¢e biti
dovoline niZe doze, dok ¢e u odredenih pacijenata biti potrebne vise podetne doze, lijeénik ée uvijek
nastojati upotrijebiti najnizu moguéu dozu za postizanje dobrog rezultata lije¢enja. Uvijek uzimajte tablete
totno kako Vas je uputio lijiegnik, koji ¢e odrediti da li uzimate lijek odjednom dnevno ili éete podijeliti
dnevnu dozu tijekom dana, ili ete uzeti lijek svaki drugi dan (minimalna doza ¢e biti udvostrucena ako je
uzimate kao pojedinatnu dozu svaki drugi dan u 08:00). Provjerite pakovanje, ako zaboravite, upute su
ofisnute na naljepnici. Ako ste jos uvijek nesigumi, pitajte lijeénika, medicinsku sestru ili ligkamika.
Progutajte tabletu u cijelosti, popijte vode uz tabletu, &to ée olaksati gutanje.

Vas Ce lijeCnik obino odrediti viSu dozu za prvih nekoliko dana da bi se stabiliziralo Va3e stanje. Ako
nakon odredenog vremena izostane zadovoljavajuéi kiinicki odgovor, lijeénik moZe promieniti terapiju.
Lijednik ce Vas ¢esée kontrolirati, kako bi se uvjerio da se osjecate bolje. Ako primate Medrol tablete jer
Vas organizam ne moZe proizvesti viastite kortikosteroide, lijeénik moZe uvesti drugu vrstu steroidne
terapije da bi se odrzala ravnoteZa soli.

Pocetna doza koju je odredio fijecnik potrebna je do poboljsanja Vaseg stanja, za §to obiéno treba 3-7 dana
u slucaju reumatskih bolesti (osim akutnog reumatskog karditisa, upale srca), alergijskih stanja koja
zahvacaju koZu ili di$ni sustav i bolesti oka. Ako lije€nik nije zadovoljan poboljsanjem u prvih 7 dana,
moguce je da e ponovno procijeniti Vase stanje. Ako je lijegnik zadovoljan poboljSanjem, zapogeti ¢e
postepeno smanjivati dozu. Lijedenje se moZe prekinuti (u slutaju sezonske astme, ljudtenja koze i teskin
upala oka), ifi se moZe reducirati na minimum (u slu¢aju reumatoidnog artritisa, sistemskog lupusa
eritematozusa, bronhijalne astme i kod ljudi sklonih poremecajima koZe). Preporuéuje se da redukcija doze
Medrol tableta ne bude vi$a od 2 mg svakih 7 - 10 dana.

Primjena u djece

Djeca mogu primiti Medrol tablete. Obiéno se primjenjuje manja doza nego u odraslih, ali to ovisi o
ozbilinosti stanja i klinickom odgovoru djeteta na terapiju. Obzirom da kortikosteroidi smanjuju rast u
dojencadi, djece i adolescenata koji moze biti ireverzibilan, lijeéenje treba ograniciti na najmanju mogucu
dozu i najkraée moguce razdoblje. Ako je to moguée, lije&nik ée odrediti pojedinaénu dozu svakog drugog
dana.
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§to uéiniti ako je propustena doza Medrol tableta?

Ako ste zakasnili samo nekoliko sati, uzmite dozu Medrol tableta &im se sjetite. Ako kasnite jedan dan il
vise, odmah obavijestite svog lijeénika. Ako ne moZete kontaktirati svojeg lijeénika, uzmite tablete kao
ohitno dok ne dobijete medicinski savjet.

Prekidanje terapije/redukcija doze

Va$ fijeénik ée odrediti kad je vrijeme za prekid terapija. Ne smijete naglo prekinuti terapiju:

Ako ste uzimali vise od 6 mg Medro! tableta dnevno dulje od 3 tjedna

Ako ste dobivali velike doze Medrol tableta (vise od 32 mg) ¢ak i samo 3 tjedna ili manje

Ako ste vet ranije dobivali sistemske kortikosteroide u protekloj godini

Ako ste vet imali adrenokortikalnu insuficijenciju (probleme s adrenalnom Zlijezdom) prije potetka
terapije

o Ako uzimate ponovljene doze navecer.

Ako se bilo §to od gore navedencg odnosi na Vas, trebati éete polako smanjivati ovaj fijek, fiednima ili
mjesecima. To je zbog toga $to prenagla redukcija doze steroida moZe dovesti do akutne adrenalne
insuficiiencije (Vade Zlijezde ne proizvode dovoljno viastitih kortikosteroida), vrlo niskog krvnog tlaka
(vrtoglavice i nesvjestice) i rizika od smrinog ishoda. To je vjerojatnije ako se primjenjuju ponavijane doze.

Ako se simptomi vracaju tijekom razdoblja redukcije doze Medrol tableta, $to prije obavijestite svojeg
lijiednika. Ako razvijete infekciju ili imate nezgodu ili trebate operaciju, moZe biti potrebno priviemeno
povetanje doze. Ako ste prekinuli terapiju nedavno prije infekcije, nezgode ili operacije, moZe biti potrebno
ponovno je kratkotrajno uvesti.

Ako naglo prekinete terapiju moZete uci u stanje $oka. Simptomi su vrtoglavica, bljedilo i znojenje zbeg
pada krvnog tlaka. Nastojte, zbog toga, u¢i u pravilnu rutinu uzimanja Medrol tableta — manje je vjerojatno
da ¢ete ih zaboraviti.

Simptomi sustezanja

Simptomi sustezanja uzrokovani naglim prekidanjem visokih doza metilprednizolona ukljuuju visoku
temperaturu, bolove u migi¢ima i zglobovima, zatajivanje adrenalne Zlijezde $to moze dovesti do
zbunjenosti ili kome (nesvijestice), rinitis, konjunktivitis, bolni svrbez i gubitak tezine.

PREDOZIRANJE
Sto trebate u¢initi ako ste uzeli previSe Medrol tableta?

Odmah obavijestite lijeénika ako mislite da ste uzeli previse Medrol tableta. Medrol je moguce odstraniti iz
tijela dijalizom (filtriranjem krvi) ako primite preveliku dozu, ali to obi€no nije potrebno. Zbog osiguranja od
rizika da je predoziranje usporilo normalnu funkciju adrenalne Zlijezde, Va3 ¢e lijeénik reducirati dozu
tiiekom odredenog vremenskog razdoblja. MoZe biti potrebno uzeti kortikosteroide ponovno ako imate
infekciju, operaciju ili nezgodu unutar 2 godine od predoziranja.

NUSPOJAVE
Koje nezeljene uéinke mogu uzrokovati Medrol tablete?

Kao i svaki fijek, Medro! tablete mogu imati nuspojave (nezeljeni ucinci). LijeCnik ée paljivo procijeniti rizik
nuspojava prema koristima fijeenja prije nego odredi terapiju ovim lijekom.

Veéi je rizik od nuspojava ako primate visoke doze lijeka tijiekom duljeg razdobija. Lueémk ¢e Vam dati
najnizu moguéu dozu tijekom najkraéeg vremenskog razdoblja i ako je to moguce, preporuéiti ¢e uzimanje
tableta kao pojedinaénu jutamju dozu. To znadi da je rizik od ozbiljnih nuspojava nizak, a vjerojatnost
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pobolj§anja Vaseg medicinskog stanja visoka. Ako ste zabrinuti, pitajte svojeq lijetnika da Vam objasni
vierojatnost nuspojava vezanih uz ovaj lijek.

Ako se starija osoba, nuspojave mogu biti ozbiljnije. Vas ¢e lijenik pomno motriti Vase zdravstveno stanje;
ako primijetite bilo koju nuspojavu, odmah cbavijestite lijegnika.

Popis moguéih nuspojava Medrol tableta moze izgledati zastraSujuci; meduﬁm, Vi ste dobili lijek za lijeCenje
stanja koje moZe postati ozbilino ako se ne lijeci.

Odmah obavijestite lijeénika ako primijetite bile koji od navedenih problema ili mislite da ste u pove¢anom
riziku od infekcije (primjerice, bili ste u kontaktu s nekim tko ima infekciju):

Alergijska reakcija kao osip koZe, oteéeno lice ili tesko disanje

Nepravilan ili vrlo brz ili vrlo spor puls, slabost

Gréevi ili spazmi misica

Pseudotumor mozga u djece (rastu¢i pritisak unutar lubanje, glavobolje s povracanjem, bezvoljnoscu

ili pospano$éu), obicno se zbiva nakon prekida terapije

Muénina ili povratanje

o Puknuée ili krvarenje vrijeda (bol u trbuhu, narogito ako se Siri prema ledima, krvarenje iz debelog
crijeva, crna stolica ili povraéanje krvi)

o Akutni pankreatitis (bo! u trbubu sa Sirenjem prema ledi ma, mogude povezano s povratanjem i

Sokom, niskim krvnim tlakom smanjenim izlugivanjem urina, ¢esto s gubltkom svijesti).

Pogorsanje shizofrenije, manije, depresije i paranoje

Pogorsanje epiteptickih napadaja

Pogor3anje vida

Tromboza (ugru$ak krvi u veni noge, simptomi su otjecanje, crvenilo, vruéina i osjetljivost misica)

Zatajivanje srca - otedeni zglobovi, bol u prsima, tedkoce s disanjem, lupanje srca ili nepravilno

kucanje srca, nepravilan prebrz ili prespor puls, hipertenzija (visok krvni tlak uz glavobolju ili opcu

slabost).

Obavijestite lijecnika ako razvijete bilo §to od navedenog:

Uginak na probavni sustav

- Otecen trbuh

- Vrijed ili nelagoda pri gutanju

- Probavne smetnje

- Nadimanje

- Dugotrajno $tucanje

- Koli¢ina nekih enzima (kemikalija koje pomazu tijelu probaviti liiekove i druge tvari — nazvane alanin
transaminazama, aspartat transaminazama i alkalnim fosfatazama) u tijelu mogu porasti nakon
lie¢enja kortikosteroidima, ali su te promjene obiéno male i razina enzima se vrata na normalu
ubrzo nakon prekida terapije. Ako se to dogodi, neéete osjetiti nikakve simptome, ali ¢e to biti
vidljivo na krvnim nalazima. Vazno je da naglasite lijeCniku ili medicinskoj sestri da primate terapiju
Medrol tabletama ako radite pretrage krvi.

Ucinak na miSice i kosti
- Slabost midi¢a
- Krhke kosti (lako se lome)
- Slomljene kosti ili frakture
- Fraktura kosti zbog slabe cirkulacije {bol u kuku)
- Puknuce tetiva miSi¢a (bol ifili naticanje) A L M P
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Uinak na tjelesne tekudine i sofi
- Oficanje i visok krvni tlak zbog porasta vode i sadrzaja soli u organizmu
- Gréevi i spazmi zbog gubitka kalija iz organizma. U rijetkim slucajevima, gubitak kalija moze
uzrokovati lupanje srca (nepravilno kucanje srca kojeg postajete sviesni) u osjetliivih bolesnika

U¢inak na hormone i meltabolicki sustav

- Tijekom dulje terapije dolazi do supresije hormona koji se izluuju iz hipotalamusa i pituitarne Zlijezde
{dvije Zlijezde u Vasem mozgu) i adrenalnih Zlijezda (Zljezde na bubrezima), sa slabim odgovorom
na tielesni stres (nizak krvni tlak koji rezultira vrtoglavicom). Ovaj ucinak moze trajati mjesecima.

- Supresija normalnog rasta u dojencadi, djece i adolescenata koji moZe biti trajan

- Nepravilan menstrualni ciklus ili njegov izostanak u Zena

- Hirzutizam (poveéana dlakavost fijela i lica Zena)

- Cushingoidan izgled (okruglo ili mjesecoliko lice)

- Povecan apetit i poveéanje tjelesne teZine

- Slaba tolerancija ugljikohidrata (dijabetes), pogoranje dijabetesa i potreba za veéom dozom
antidijabetiCke terapije (veci Seer u krvi ili urinu), gubitak proteina (gubitak teZine i gubitak misi¢a u
rukama i nogama), gubitak kalcija i dusika.

Udinak na imuni sustav
- Reducirana otpornost i povecan rizik od infekcije, osobito neuobiéajenih infekcija; prikrivanje ili
mijenjanje simptoma nekih infekcija ili stanja dok ne postanu tako teSka i dovedu do kolapsa
- Ponovna aktivacija tuberkuloze '
- Prikrivanje ili promjena reakcija koznih testova, poput tuberkulinskog testa
- Preosjetljivost i serumska bolest (alergija na vakcine dobivene iz zivotinjskog seruma)

UCinak na kozu
- Akne
- Sporo cijelienje rana
- Atrofija (stanjivanje koZe) sa strijama
- Modrice
- Male ljubi¢asto/crvene mrlje na koZi ili unutar usta zbog krvarenja iz malih krvnih Zila neposredno
ispod koZe, puknute kapilare
- Bliede ili tamnije mrlje po koZi, ili mrlje neobicne bole

Ucinak na ocf
- Glaukom (pove¢an tlak unutar oka, uzrokujuci bol u ofima i glavobolje)
- Ofecen vidni zivac (edem papile, poremecajt vida) .
- OStetenje vidnog Zivca ili katarakta (poremecaji vida)
- Stanjivanje prozime roZnice na prednjem dijelu oka ili bjeloo&nice
- Pogorsanje virusnih ili gljivinih infekcija oka
- Egzoftalmus (izbuljene o&ne jabucice)
Ucinak na mozak i mentalno stanje
- Promjene osobnosti, promjene raspoloZenja, euforija (intenzivan osjec¢aj dobrostanja) i teska
depresija. Vjerojatnost navedenog je veca ako ste imali sli¢nih problema ranije
- Osjetaj potrebe za ovisnodcu o terapiji
- Nesanica (poteskoce spavanja)

A L°
24 -10-

DIN; Medrol PIL.002_21.09.07. 9\!
@)

ODOBL



UPUTA O LIJEKU

Ucinak na krv
- Leukocitoza (povetan broj bijelih krvnih stanica), vidijivo je samo na krvnim nalazima. Potrebno je
napomenuti lijeéniku ili medicinskoj sestri o Vadoj terapiji Medrol tabletama, jer je u protivnom
moguca kriva interpretacija laboratorijskih nalaza.
O svakoj nuspojavi obavijestite svog lijecnika ili liekarnika!
Vazno!

LijeGenje Medrol tabletama se ne smije naglo prekinuti. Ako dode do nuspojave, ona Ce se lijeciti do
redukcije simptoma, odnosno do prekida terapije Medrol tabletama.

ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti lijeka oznaen je na pakovanju.
Lijek se ne smije primjenjivati nakon isteka roka valjanosti!

NACIN CUVANJA LIJEKA

Cuvati pri temperaturi od 25 °C.
Cuvati izvan dosega i pogleda djece!

DATUM REVIZIJE UPUTE
Rujan, 2007.
BROJ | DATUM RJESENJA
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