Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

MEDROL 4 mg tablete

MEDROL 16 mg tablete

MEDROL 32 mg tablete
metilprednizolon

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Medrol i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Medrol
Kako uzimati Medrol

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Medrol

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O U WN P U

1. Sto je Medrol i za 3to se koristi

Medrol sadrzi djelatnu tvar metilprednizolon, koja spada u skupinu lijekova koji se nazivaju
kortikosteroidi. Kortikosteroidi se normalno stvaraju u tijelu i vazni su za brojne tjelesne funkcije.

Primjena dodatne koli¢ine kortikosteroida, poput lijeka Medrol, moze pomoc¢i ako Vam tijelo ne moze
proizvesti dovoljnu koli¢inu kortikosteroida zbog problema s nadbubreznom zlijezdom (npr. kod
adrenalne insuficijencije).

Kortikosteroidi takoder mogu pomo¢i nakon operacije (npr. presadivanja organa), ozljeda ili drugih
stresnih stanja. To ukljucuje upalna ili alergijska stanja koja zahvacaju:

e mozak (npr. upala mozdanih ovojnica uzrokovana tuberkulozom) crijeva (npr. Cronhova bolest

ili ulcerozni kolitis)

e 0oKko (npr. opticki neuritis, uveitis, iritis)

e zglobove (npr. reumatoidni artritis, reumatska groznica)

e pluéa (npr. astma, tuberkuloza)

e misice (npr. dermatomiozitis i polimiozitis)

e koze (npr ekcem).

Lije¢nik Vam moze propisati Medrol za lijecenje drugih bolesti (kao $to je leukemija), ali i za bolesti koje
nisu gore navedene. Pitajte lijecnika ako niste sigurni zaSto uzimate ovaj lijek, ako se ne osjecate bolje ili
ako se osjecate losije.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Medrol
Nemojte uzimati Medrol:

e ako ste alergicni na metilprednizolon ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu
6.) Alergijska reakcija moze uzrokovati osip ili crvenilo koZe, nateknuto lice ili usnice te
kratko¢u daha.

e ako imate ozbiljnu gljivi¢nu infekciju, poput ozbiljne infekcije pluca ili jednjaka ili neku drugu
infekciju koju ne lijecite antibioticima ili antiviralnim lijekovima.

.....

Odmabh se obratite lije¢niku, ako dobijete osip ili simptome infekcije.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete ovaj lijek.

Nuspojave se mogu svesti na najmanju mjeru primjenom najnize uéinkovite doze tijekom $to kraceg
vremenskog razdoblja. U svrhu individualne prilagodbe doze trebati éete CeSce lijeénicke kontrole.
Lije¢nik Vas moze pomnije nadzirati, promijeniti dozu ili Vam dati drugi lijek, ukoliko imate neko od
stanja navedenih u nastavku:

¢ Vodene kozice, ospice ili herpes zoster. Ako mislite da ste bili u kontaktu s osobom koja ima
vodene kozice, ospice ili herpes, a niste ih preboljeli ili niste sigurni jeste li ih preboljeli.

e Zaraza crijevhom glistom

¢ Infekcije — ovaj lijek moze prikriti znakove infekcije, pogorsati postojece infekcije ili ponovno
aktivirati stare, prikrivene infekcije ili uzrokovati njihovo pogorsanje. Tijekom primjene lijeka
Medrol mogu se javiti i nove infekcije. Zbog djelovanja ovog lijeka na imunoloski sustav, imate
povecanu sklonost gljivicnim, virusnim 1 bakterijskim infekcijama. Ove infekcije mogu biti teze
nego S$to je uobicajeno. Vas lijecnik ¢e Vas pomno pratiti radi moguce pojave infekcije i prema
potrebi ¢e razmotriti prekid lijecenja ili smanjenje doze.

e Teska depresija ili manicna depresija (bipolarni poremecaj). To ukljuCuje prijasnje depresije
koje su se javile za vrijeme uzimanja lijekova kao $to je Medrol ili obiteljsku anamnezu.

e Secerna bolest (u osobnoj ili obiteljskoj povijesti bolesti)

e Adrenokortikalna insuficijencija - poremecaj rada nadbubrezne Zlijezde pri ¢emu tijelo ne
proizvodi dovoljne koli¢ine kortikosteroida. Ovaj poremecaj moze nastati prilikom naglog
prekida terapije kortikosteroidima.

o Epilepsija

e Glaukom (povisen oc¢ni tlak) u osobnoj ili obiteljskoj povijesti bolesti ili ako imate kataraktu
(sivu mrenu u le¢i oka)

e Virusna (npr. herpes) ili gljivicna infekcija oka

e Ako ste nedavno imali sr¢ani udar

e Problemi sa srcem, ukljucujuci zatajivanje srca

o Hipertenzija (visok tlak)

e Akutni pankreatitis (upala gusterace)

e Upala potrbusice (peritonitis)

e Ako imate pretjerano aktivnu stitnjacu (hipertireoza)

e Hipotireoza (smanjeni rad Stitnjace)

o Bolesti bubrega ili jetre

e Sklerodermija (poznata i kao sistemska skleroza, autoimuni poremecaj), jer se moze povecati
rizik od ozbiljne komplikacije poznate pod nazivom sklerodermijska bubrezna kriza.

e Kaposijev sarkom (vrstu raka koze)
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Osteoporoza (krhke kosti)

Feokromocitom (rijetki tumor na nadbubreznoj Zlijezdi koja se nalazi iznad bubrega)
Lokalizirane gnojne nakupine (apscesi) na kozi

Cir na zelucu ili drugi ozbiljni probavni problemi

Tromboflebitis — problemi s venama zbog tromboze (ugrusaka u krvnim Zilama) koji dovode do
flebitisa (crvene, otecCene i osjetljive vene)
e Sklonost tromboembolijskim poremecajima (sklonost nastanku krvnih ugrusaka)
o Tuberkuloza, trenutno ili u povijesti bolesti
e Cushingova bolest (stanje uzrokovano viskom kortizola)
¢ Ozljeda mozga zbog traume
e Neuobicajeni stres

Sindrom lize tumora (engl. tumor lysis syndrome, TLS) se moZe pojaviti kada se kortikosteroidi koriste
tijekom lijeCenja raka. Obavijestite svog lije¢nika ako imate rak i simptome sindroma lize tumora, kao §to

.....

vida te nedostatak zraka.

Ako se oralni antikoagulansi (lijekovi koji se uzimaju kroz usta za sprjeavanje zagruSavanja krvi)
uzimaju zajedno s lijekom Medrol, mogu povecati rizik od krvarenja. U nekim sluc¢ajevima moze do¢i i
do smanjenja ucinka oralnih antikoagulansa. Vas ¢e lijenik trebati Cesto pratiti vas rizik za krvarenje te
¢e provoditi dodatne krvne pretrage dok se lijecite lijekom Medrol. Ako je potrebno, prilagoditi ¢e dozu
lijeka Medrol.

Ovaj lijek moze sadrzavati tragove proteina kravljeg mlijeka. Ako ste alergi¢ni ili se sumnja da ste
alergi¢ni na kravlje mlijeko, obratite se lije¢niku ili ljekarniku prije uzimanja ovog lijeka.

Obratite se lijeniku u slu¢aju zamucenog vida ili drugih poremecaja vida.

.....

.....

periodi¢na paraliza i koje se moze pojaviti u bolesnika s pretjerano aktivnom Stitnjacom (hipertireoza)
koji se lijeCe metilprednizolonom. Mozda ¢e Vam biti potrebno dodatno lijecenje kako biste ublaziti to
stanje.

Drugi lijekovi i Medrol
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, obzirom da uzimanje lijeka Medrol s drugim lijekovima moze biti Stetno.

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate neki od sljedecih lijekova koji moze utjecati na djelovanje lijeka
Medrol ili drugog lijeka:

e Acetazolamid — koristi se za lijeCenje glaukoma i epilepsije

e Aminoglutetimid i ciklofosfamid — koristi se za lijeCenje raka

¢ Oralni antikoagulansi (lijekovi koji se uzimaju kroz usta za sprjecavanje zgruSavanja krvi) —

e Antikolinesteraze — koriste se za lije¢enje mijastenije gravis (stanje vezano uz bol u misi¢ima),

kao distigmin i neostigmin
¢ Antibiotici (kao $to je npr. eritromicin, izoniazid, klaritromicin, troleandomicin)
e Antidijabetici (lijekovi za lijeenje visoke razine Secera u krvi)

e Aprepitant ili fosaprepitant — koristi se za sprjec¢avanje muc¢nine i povracanja

HALMED
19 - 08 - 2025
ODOBRENO




o Acetilsalicilatna kiselina i drugi nesteroidni protuupalni lijekovi (koji se jo$ nazivaju i
NSAID), kao Sto je ibuprofen koji se koristi za lije¢enje blage do umjerene boli

e Barbiturati, karbamazepin, fenitoin i primidon — koriste se za lije¢enje epilepsije

e Karbenoksolon i cimetidin — koriste se kod pretjeranog lucenja zeluCane kiseline i ¢ira na
Zelucu

e Ciklosporin — koristi se za lijeenje teSkog reumatoidnog artritisa, teske psorijaze ili nakon

presadivanja organa ili koStane srzi

Digoksin — koristi se kod zatajivanja srca i/ili aritmije

Diltiazem ili mibefradil — koristi se za sr¢ane probleme ili visoki krvni tlak

Etinilestradiol i noretisteron — koriste se za sprjeCavanje zaceca

Indinavir ili ritonavir — koriste se kod infekcija HIV-om

Ketokonazol ili itrakonazol — koriste se za lijeCenje gljivi¢nih infekcija

Pankuronij ili vekuronij - koriste se u nekim operativnim zahvatima

e Lijekovi koji smanjuju razinu kalija, kao $to su diuretici (poti¢u izlu¢ivanje vode iz
organizma), amfotericin B, ksanteni ili beta2-agonisti (lijekovi koji se uzimaju za lijeCenje
astme)

e Rifampicin ili rifabutin — antibiotici za lije¢enje tuberkuloze

e Takrolimus — koristi se nakon presadivanja organa kako bi se sprije¢ilo odbacivanje

se cijepiti ,,zivim* cjepivima dok uzimate ovaj lijek. Druga cjepiva mogu biti manje djelotvorna.

Neki lijekovi mogu povecati ucinke lijeka Medrol i ako uzimate takve lijekove (ukljucujuéi neke lijekove
za HIV: ritonavir, kobicistat), Vas lijecnik ¢e Vas mozda htjeti pazljivo pratiti.

Ako uzimate lijekove za kronicne bolesti (dugotrajno lijecenje)
Ako uzimate lijekove za Secernu bolest, visoki tlak ili edeme recite to svom lije¢niku, obzirom da c¢e
morati prilagoditi doze tih lijekova.

Prije operativnog zahvata, obavijestite svog lije¢nika, zubara ili anesteziologa da uzimate Medrol.

Ako trebate napraviti neki laboratorijski test, napomenite svom lije¢niku ili medicinskoj sestri da
uzimate Medrol, obzirom da moze utjecati na rezultate nekih testova.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek jer Medrol moze usporiti rast djeteta.

UocCeni su slucajevi katarakte u dojencadi Cije su majke bile izloZzene dugotrajnom lijecenju
kortikosteroidima tijekom trudnoce.

Recite svom lije¢niku ako dojite, jer se male koli¢ine kortikosteroida mogu izluciti u mlijeku.

Ovaj lijek treba primjenjivati tijekom trudnoce i dojenja samo nakon pazljive procjene omjera koristi i
rizika za majku i fetus, odnosno dojence.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nakon primjene kortikosteroida moguce su nuspojave poput omaglice, vrtoglavice, poremecaja vida i
umora. Ako se pojave navedene nuspojave, bolesnici ne smiju upravljati vozilima ili strojevima.

Medrol tablete sadrze dva Secera: laktozu i saharozu. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke
Secere, obratite se lijeCniku prije uzimanja ovog lijeka.
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Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Ako Vas zaprime u bolnicu zbog bilo kojeg razloga, recite lije¢niku ili medicinskoj sestri da uzimate
Medrol, ¢ak i 3 mjeseca nakon §to se prekinuli s primjenom ovog lijeka.

Odrasli

Uobicajena doza je izmedu 4 mg i 360 mg na dan, ovisno o Vasem stanju i ozbiljnosti. Lije¢nik ¢e Vam
propisati najmanju mogucu dozu.

Lije¢nik Vam mozZe re¢i da uzmete svoju dozu odjednom, podijelite ju tijekom dana ili uzmete svaki drugi
dan u 8 h ujutro.

Tablete progutajte cijele s vodom.
Nemojte jesti grejp ili piti sok od grejpa za vrijeme uzimanja lijeka Medrol.

Ako uzimate Medrol jer Vam tijelo ne moZe proizvesti vlastite kortikosteroide, lijecnik moze traziti da
uzimate 1 drugi tip steroida, kako bi se odrzala ravnoteza soli.

Lijecnik Vam mozZe propisati viSu dozu na pocetku lijeCenja, kako bi uspostavio kontrolu Vaseg stanja.

Kada se Vase stanje stabilizira, lijecnik Vam moze postepeno smanjiti dozu. Obi¢no se doza smanjuje za
ne vise od 2 mg svakih 7-10 dana.

Starije osobe
Lijecnik Vas moze ¢eSce kontrolirati, da vidi kako podnosite lijek.

Primjena u djece i adolescenata
Kortikosteroidi mogu utjecati na rast djece, pa ¢e lijeCnik stoga propisati najnizu djelotvornu dozu za
djecu. Lijecnik Vam moze re¢i da date djetetu lijek svaki drugi dan.

Ako uzmete vise lijeka Medrol nego §to ste trebali
Vazno je da ne uzmete vise tableta nego Vam je propisano. Ako slu¢ajno uzmete previse tableta, odmah
potrazite lije¢nicku pomoc.

Ako ste zaboravili uzeti Medrol
Ako zaboravite uzeti tabletu, nastavite uzimati sljede¢u dozu u uobicajeno vrijeme. Nemojte uzeti
dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Medrol
Lijec¢nik ¢e odluciti kada ¢ete prekinuti lijecenje.

Ne smijete naglo prekinuti lije¢enje, osobito:

o ako ste uzimali 6 mg lijeka Medrol na dan, kroz razdoblje dulje od 3 tjedna

e ako ste uzimali visoke doze lijeka Medrol (viSe od 32 mg na dan), cak i ako je lijeCenje trajalo 3
tjedna ili krace

e ako ste ve¢ imali kuru tableta ili injekcija kortikosteroida u protekloj godini

e ako ste ve¢ imali problema s nadbubreznom zlijezdom (adrenokortikalnu insuficijenciju) prije
zapocinjanja lijecenja

e ako uzimate ponovljene doze uvecer.
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Prekid lijeCenja ovim lijekom treba biti postepen, kako bi se izbjegli simptomi ustezanja. Oni mogu
ukljucivati svrbez koze, vru€icu i bol u zglobovima, curenje iz nosa, ljepljive o€i, gubitak apetita,
znojenje, mucninu, povracanje, glavobolju, osjecaj umora, guljenje koze i gubitak tezine.

Odmah se obratite svom lije¢niku ako Vam se za vrijeme smanjivanja doze simptomi vrate ili pogorsaju.

Psihicki problemi s lijekom Medrol
Za vrijeme primjene steroida, kao $to je Medrol mogu se javiti psihicki problemi (vidjeti i dio 4. Moguce
nuspojave)

e Te bolesti mogu biti ozbiljne.

e Najcesce se javljaju unutar nekoliko dana ili tjedana od pocetka lijecenja.

o Ceiée se javljaju kod primjene visih doza.

e Vecina problema se povlaci nakon smanjenja doze ili prekida primjene lijeka. Medutim, ako se

jave ovi problemi, mogu zahtijevati lijeenje.

Recite lije¢niku ako primijetite bilo koji znak psihickih problema na Vama samima ili drugoj osobi koja
uzima ovaj lijek. To je osobito vazno ako ste depresivni ili imate suicidalne misli. U nekoliko slucajeva
psihicki problemi su se javili za vrijeme prekidanja lije¢enja odnosno smanjenja doze.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Lijecnik ¢e
Vam dati Medrol za stanje koje moze postati ozbiljno, ako se ne lijeci na pravilan nacin.

Nuspojave se mogu javiti sa sljedecom ucestaloscu:
e (Cesto. mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba
e nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka

U odredenim stanjima ne smije se naglo prekinuti primjena lijekova kao §to je Medrol (steroidi).
Ako imate neki od sljedeéih simptoma ODMAH potraZite medicinsku pomo¢. Lije¢nik ¢e tada
odluditi trebate li nastaviti uzimati ovaj lijek.

Cesto

e Stvaranje ¢ireva na Zelucu, uz moguce krvarenje ili puknucée, sa simptomima kao $to su bol
u trbuhu (osobito ako se Siri do leda), krvarenje iz anusa, krvava ili crno obojana stolica i/ili
povracanje krvi

e Infekcije. Ovaj lijek moze smanjiti otpornost na infekcije, kao i prikriti ili promijeniti znakove i
simptome infekcija, tako da se ne mogu dijagnosticirati u ranom stadiju. Simptomi mogu
ukljucivati poviSenu temperaturu i osjecaj slabosti. Nastup simptoma preboljene tuberkuloze
moze biti iskasljavanje krvi ili bol u prsima. S lijekom Medrol imate vecu vjerojatnost da
razvijete ozbiljne infekcije.

Nepoznato
o Alergijske reakcije, kao Sto su kozni osip, naticanje lica ili zvizdanje u plu¢ima te otezano
disanje
e Akutni pankreatitis (upala guSterace), bol u trbuhu koja se §iri do leda, ponekad povezana s
povracanjem, Sokom i gubitkom svijesti
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¢ Pluéna embolija (krvni ugrusci u plu¢ima), simptomi uklju¢uju iznenadnu os$tru bol u prsima,
nedostatak daha i iskasljavanje krvi

e Poviseni tlak u lubanji u djece (pseudotumor cerebri) sa simptomima kao §to su glavobolja s
povra¢anjem, manjak energije i omamljenost. Nuspojave se najc¢esce javljaju nakon prekida
lijeCenja.

e Tromboflebitis (krvni ugrusci ili tromboza u venama nogu), sa simptomima koji ukljucuju
bolne, otecene, crvene i osjetljive vene.

Ako se kod Vas javi neka od sljedecih nuspojava ili primijetite neku drugu neuobicajenu
nuspojavu, koja nije navedena u ovoj uputi, odmah se obratite lije¢niku.

Infekcije i infestacije

Nepoznato

infekcije koje se javljaju kod oslabljenog imuniteta (oportunisticke infekcije), povratak neaktivne
tuberkuloze, upala potrbusice

Dobrocéudne, zlo¢udne i nespecificirane novotvorine
Nepoznato

e smede/ljubicaste/crvene promjene na kozi ili unutar usne Supljine (Kaposijev sarkom)

Poremecaji krvi i limfnog sustava
Nepoznato

e povisen broj bijelih krvnih stanica (leukocitoza)

Poremecdaji imunolo$kog sustava
Nepoznato

e preosjetljivost na lijek, anafilakticke reakcije, anafilaktoidne reakcije

Endokrini poreme¢aji
Cesto
e okruglo ili mjesecoliko lice (KuSingoidan izgled)

Nepoznato
o slabije aktivna hipofiza
e simptomi vezani uz prekid steroidne terapije (mucnina, glavobolja, vrucica, bol u misi¢ima, bol u
zglobovima, gubitak tezine)

Poremecaji metabolizma i prehrane
Cesto

e nakupljanje natrija, nakupljanje tekucine

Nepoznato

e grcevi zbog gubitka kalija iz tijela

e oslabljena tolerancija glukoze, pove¢ana potreba za inzulinom (ili lijekovima za snizavanje
glukoze u krvi koji se uzimaju na usta u bolesnika koji boluju od dijabetesa)

e povecan apetit ili povecana tjelesna tezina

e nakupljanje masnog tkiva na lokaliziranim dijelovima tijela, koje se moze manifestirati na
razlicite nacine kao npr. bol u ledima ili slabost (zbog epiduralne lipomatoze)

e povecane masnoce u krvi (dislipidemija)

e metabolicka acidoza- negativna ravnoteza dusika (zbog razgradnje proteina)
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Psihijatrijski poremedéaji
Cesto
e poremecaj ponasanja (ukljucujuéi depresivno i euforicno raspolozenje)

Nepoznato
e Osjecaj depresije, ukljucujudi i suicidalne misli
e Manija (poviSeno raspolozenje sa zanosom, ushitom, viSkom energije) ili promjene raspolozenja
e 0Osjecaj tjeskobe, poremecaji spavanja
e halucinacije (kada osjetite, vidite ili ¢ujete stvari koje ne postoje), udne ili zastragujuce misli,
promjene ponasanja ili osjec¢aj usamljenosti
e razdrazljivost, Smetenost
e mentalni poremecaj, promjena osobnosti

Poremecdaji Zivéanog sustava
Nepoznato
e povisen tlak u lubanji uz nateknuce optickog zivca (papiloedem, ocituje se kao poremecaj vida)
e napadaji
e niska koncentracija ili zbunjenost i gubitak pamcenja
e omaglica
e glavobolja

Poremecaji oka
Cesto
e Ostecenje optickog zivca ili katarakta (ocituje se kao poremecaj vida)

Nepoznato
e glaukom (povisen o¢ni tlak, koji izaziva bol u o¢ima i glavobolju)
e izbuljene o¢i
e stanjivanje roznice ili bjeloo¢nice
e Dbolest mreznice i zilnice (zbog bolesti koja se zove korioretinopatija)
e zamucen vid

Poremecaji uha i labirinta
Nepoznato
e vrtoglavica

Sréani poremecdaji
Nepoznato
e poremecaj pri kojem srce gubi sposobnost pumpanja krvi ( kongestivno zatajivanje srca) kod
podloznih bolesnika

Krvozilni poremecaji
Cesto
e Visoki krvni tlak, sa simptomima kao $to su glavobolja ili op¢i osjecaj slabosti

Nepoznato
e niski krvni tlak
e zacepljenje krvne zile (arterijska embolija)

e povecano zgrusavanje krvi HALMED
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e toplina i crvenilo koze (naleti crvenila)

Poremecaji diSnog sustava, prsista i sredoprsja
Nepoznato
e Stucavica

Poremecdaji probavnog sustava
Cesto

e Ulceracije u zelucu

Nepoznato
e intestinalna perforacija (puknuce crijeva)
e vrijedovi ili afte u jednjaku, koji uzrokuju nelagodu i otezano gutanje
o upala sluznice jednjaka
¢ napuhnuti trbuh
e Dbol u trbuhu
o proljev
e losa probava
e mucnina

Poremecaji jetre i Zuci
Nepoznato
e povisene vrijednosti jetrenih enzima (ALT, AST), hepatitis

Poremecaji kozZe i potkoZnog tkiva
Cesto

e akne

e Sstanjivanje koze

Nepoznato

e strije, modrice

e Znojenje, svrbez

e o0sip ili crvenilo na kozi, urtikarija

e male ljubicasto/crvene mrlje na kozi

e Dblijede ili tamne mrlje na kozi, ili $irenje mrlja neobi¢ne boje
pojacana dlakavost lica i tijela u Zena (hirzutizam)

Poremecaji misi¢nog sustava i vezivnog tkiva
Cesto
e slabost u miSi¢ima
e poremecaj u rastu (usporeni rast dojencadi, djece i adolescenata, koji moze biti trajan)

Nepoznato
o krhke kosti (koje se lako lome)
e puknucéa kostiju ili frakture
e ostecenje kostiju zbog slabe cirkulacije $to izaziva bol u kuku
e Dbol u zglobovima ili problemi sa zglobovima

.....

Poremecaji reproduktivnog sustava i dojki
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Nepoznato
e neredovite ili izostanak mjese¢nica u Zena

Opéi poremedaji i reakcije na mjestu primjene
Cesto
e sporo zacijeljivanje rana

Nepoznato
e Osjecaj slabosti
e Osjecaj umora
o otekline

Pretrage
Cesto
e sniZena razina kalija u krvi

Nepoznato
e poviSen o¢ni tlak, smanjena tolerancija ugljikohidrata
e promjene u rezultatima nekih pretraga (poviSena razina alkalne fosfataze u krvi, povisena razina
ureje u krvi, povisena razina kalcija u mokraci, smanjena reakcija na koznim testovima)

Ozljede, trovanja i proceduralne komplikacije
Nepoznato

e puknuce tetiva $to uzrokuje bol i oteklinu

e prijelom kraljeznice kao posljedica kompresije

Ako trebate napraviti krvne pretrage, vazno je da obavijestite lije¢nika ili medicinsku sestru da uzimate
Medrol.

Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem

nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Medrol

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti

lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Sto Medrol sadrzi

MEDROL 4 mg tablete

Jedna tableta sadrzi 4 mg metilprednizolona.

Pomoc¢ne tvari: laktoza hidrat; kukuruzni §krob; saharoza; kalcijev stearat.

MEDROL 16 mg tablete
Jedna tableta sadrzi 16 mg metilprednizolona.
Pomo¢ne tvari: laktoza hidrat; kukuruzni §krob; parafin, tekuéi; saharoza; kalcijev stearat.

MEDROL 32 mg tablete
Jedna tableta sadrzi 32 mg metilprednizolona.
Pomoc¢ne tvari: laktoza hidrat; kukuruzni Skrob; parafin, tekuci; saharoza; kalcijev stearat.

Kako Medrol izgleda i sadrzaj pakiranja

MEDROL 4 mg tablete: bijele poluovalne elipti¢ne tablete, s otisnutom oznakom ,,MEDROL 4 na
jednoj strani i dvostrukim urezom na drugoj strani.

30 tableta u plasti¢noj polietilenskoj bocici sa sigurnosnim ¢epom za djecu.

MEDROL 16 mg tablete: bijele konveksne elipti¢ne tablete, s otisnutom oznakom ,,MEDROL 16* na
jednoj strani i kriznim urezom na drugoj strani.
50 (5x10) tableta u (PVC/AI) blisteru.

MEDROL 32 mg tablete: bijele, konveksne, elipti¢ne tablete, s urezom na jednoj i oznakom ,,UPJOHN
176% na drugoj strani.
20 (2x10) tableta u (PVC/AI) blisteru.

Urez nije namijenjen za lomljenje tablete.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:
Pfizer Croatia d.o.0.
Slavonska avenija 6
10000 Zagreb

Proizvodac:

Pfizer Italia S.r.l.

Localita Marina del Tronto
63100 Ascoli Piceno (AP)
Italija

Nacdin i mjesto izdavanja
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u kolovozu 2025.
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