PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Metilprednisolon-BP 125 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila

Metilprednisolon-BP 250 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila

Metilprednisolon-BP 500 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila

Metilprednisolon-BP 1000 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Metilprednisolon sodiu succinat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa
utilizati acest medicament deoarece contine informatii importante
pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoas-
trd, farmacistului sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie
sa-| dati altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de
boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoas-
tra, farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile
reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Metilprednisolon-BP si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Metilprednisolon-BP
3. Cum sa luati Metilprednisolon-BP

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Metilprednisolon-BP

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Metilprednisolon-BP si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament contine metilprednisolon, care apartine unui grup de
medicamente numite corticosteroizi.

Metilprednisolonul inhibéd fenomenele inflamatorii locale (temperatura
locald crescuta, umflare, durere, roseatad) si reactiile alergice. De asemenea,
influenteaza multe organe si procese metabolice din organism. Prin urmare,
este utilizat in tratamentul unei game largi de boli, cum ar fi:

- boli reumatismale cu diverse etiologii;

- boli alergice: de exemplu, febra fanului, astmul, alergia la medicamente;

- boli de piele;

- boli oculare severe de natura alergica sau inflamatorie;

- unele inflamatii la nivelul tractului digestiv;

- anumite boli respiratorii;

- anumite boli de sange grave;

- functionare defectuoasa a corticosuprarenalei.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Metilprednisolon-BP
Nu utilizati Metilprednisolon-BP

- daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte compo-
nente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- in caz de micoza.

Atentionari si precautii

Tnainte sa vi se administreze Metilprednisolon-BP, adresati-vd medicului

dumneavoastra.

« Este necesar controlul medical regulat:

Daca apartineti unuia dintre urmatoarele grupuri speciale de risc, trebuie sa

rdmaneti sub supraveghere medicala stricta:

- Daca aveti diabet zaharat: poate exista o crestere a necesitatii de insulind
sau medicamente antidiabetice orale;

- Daca aveti hipertensiune arterialg;

- Daca suferiti de tulburari mentale;

- Daca suferiti de decalcifiere osoasa (osteoporoza);

- Daca rinichii dumneavoastra functioneaza prost;

- Daca aveti sclerodermie (cunoscuta si sub denumirea de scleroza sistemica,
o boald autoimund a tesutului conjunctiv), deoarece o incidenta crescuta a
crizei renale sclerodermice a fost raportata la utilizarea corticosteroizilor;

- Daca aveti sau ati avut tuberculoza;

- Daca aveti o boala gastro-intestinala;

- Daca aveti sau ati avut boli de inimd sau o infectie;

- Daca este necesar un tratament indelungat cu acest medicament;

- Daca trebuie sa va vaccinati;

- Daca aveti hipotiroidism (o activitate scazuta a glandei tiroide) sau o
maladie a ficatului (ciroza hepatica);

- Daca suferiti de herpes ocular;

- Daca aveti o sldbiciune musculard severa (miastenia gravis).

« Daca intampinati un stres neobisnuit: vd rugam sa consultati medicul.

« Daca trebuie sa faceti vreun test biologic: inainte de test, spuneti medicului
dumneavoastra ca luati acest medicament.

- Daca aveti o tumora a glandei suprarenale (cunoscuta sub numele de
feocromocitom), informati medicul inainte de tratament.

- Daca aveti ulcer stomacal sau anumite boli ale sistemului digestiv, cum ar fi
colita ulcerativa (inflamatia colonului) sau diverticulita (inflamatia buzuna-
relor mici - hernii - ale peretelui intestinului): boala dvs. s-ar putea agrava.
Tratamentul cu acest medicament poate masca peritonita (inflamatia
membranei abdominale) sau alte simptome asociate cu tulburari gastro-in-
testinale, cum ar fi perforatia sau obstructia intestinala sau inflamatia
pancreasului.

« Daca luati deja alte medicamente, va rugam sa cititi si sectiunea,Metilpred-
nisolon-BP impreuna cu alte medicamente”.

Luati legatura cu medicul dumneavoastra in caz de vedere incetosatd sau

alte tulburari de vedere.

Copii
O incetinire a cresterii este posibild in cazul tratamentului pe termen lung.

Metilprednisolon-BP impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat

recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente.

- Antiinflamatoare: Asocierea glucocorticoizilor cu anumite anti-inflamatoare
(salicilati, precum aspirina si alte medicamente antiinflamatoare nesteroidi-
ene (numite si AINS), cum este ibuprofenul) sporeste riscul anumitor
maladii gastro-intestinale.

- Antidiabetice - medicamente utilizate pentru tratamentul concentratiilor
ridicate de zahar din sdnge: necesarul de insulind sau de antidiabetice orale
poate fi crescut.

«Vaccinari: glucocorticoizii slabesc mecanismele de aparare, prin urmare, nu
sunt recomandate vaccinarile.

« Acidul acetilsalicilic (aspirina) si alti salicilati, atunci cand sunt folositi pentru
subtierea sangelui: actiunea lor poate fi redusa la administrarea simultana a
glucocorticoizilor.

« Ciclosporina, un medicament anti-rejet utilizat dupa transplant: riscul de
convulsii este crescut.

- Efectul glucocorticoizilor poate fi scazut la administrarea simultana de

medicamente care induc enzimele hepatice, cum ar fi antiepileptice (de
exemplu, fenobarbital sau fenitoina) sau anumite antibiotice (rifampicina).

« Efectul glucocorticoizilor poate fi consolidat la administrarea simultana a
inhibitorilor CYP3A4, cum ar fi anumite antibiotice (macrolide, de exemplu,
eritromicina), anumite medicamente utilizate in tratamentul infectiilor
cauzate de ciuperci (antimicotice triazolice) si anumite medicamente
pentru tratamentul hipertensiunii arteriale (antagonisti ai calciului).

- Unele medicamente pot creste efectele Metilprednisolon-BP, iar medicul
dumneavoastra poate dori sd va monitorizeze indeaproape daca luati
aceste medicamente, inclusivanumite medicamente, cum ar fi medicamen-
te antivirale (ritonavir, indinavir) si potentatori farmacocinetici (cobicistat)
pentru tratamentul infectiei cu HIV.

+ Glucocorticoizii pot influenta efectul anticoagulantelor (medicamente care
intarzie sau impiedica coagularea).

Sarcina si alaptarea

Folosirea acestui medicament nu este, in general, recomandata in timpul
sarcinii, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra va recomanda
altfel. Daca apare sarcina in timp ce luati acest medicament, contactati
imediat medicul.

Folosirea acestui medicament nu este, in general, recomandata in timpul
alaptarii decat daca este recomandat de medicul dumneavoastra. Corticoste-
roizii trec in laptele matern.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca puteti fi gravida sau intentionati
sa aveti un copil, adresati-va medicului sau farmacistului inainte de a lua
acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Desi problemele de vedere sunt efecte secundare exceptionale, aveti grija in
caz de conducere a vehiculelor si folosire a utilajelor.

Metilprednisolon-BP contine alcool benzilic.

Solutiile reconstituite de Metilprednisolon-BP contin 9 mg alcool benzilic per ml.
Alcoolul benzilic poate provoca reactii alergice. Alcoolul benzilic intravenos a
fost asociat cu evenimente adverse grave si moartea la nou-nascuti (,sindro-
mul de sufocare”). Nu este cunoscuta cantitatea minima de alcool benzilic
care poate provoca toxicitate. Alcoolul benzilic nu poate fi utilizat la nou-nas-
cuti (pana la 4 saptamani) decat daca este recomandat altfel de catre medic.
Datorita riscului crescut de acumulare la copii mici, alcoolul benzilic nu poate
fi utilizat la copii mici (sub 3 ani) mai mult de o saptdamana, cu exceptia
cazului in care este recomandat de catre medic sau farmacist. Volumele mari
trebuie utilizate cu precautie si numai atunci cand este necesar, in special la
femeile insarcinate sau care alapteaza sau la persoanele cu insuficienta
hepatica sau renald datorita riscului de acumulare si toxicitate (acidoza
metabolica).

3. Cum sa luati Metilprednisolon-BP

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra.

Consultati medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur.
Metilprednisolon-BP va fi administrat prin injectie intramusculara, intrave-
noasa sau perfuzie intravenoasa.

Doza si durata tratamentului depind de boald. Medicul dumneavoastra va
stabili ce doza si cat timp trebuie sa primiti acest medicament. Urmati cu
atentie recomandarile medicului dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult decat trebuie Metilprednisolon-BP

Supradozajul acut cu acest medicament (luand prea mult din el intr-o perioa-
da scurta de timp) nu provoaca niciun fenomen imediat vizibil.
Supradozajul cronic (prea frecvent pe o perioada lunga de timp) determina
simptome tipice, cum ar fi fata,in luna plind’, edemul si retentia de apa.
Daca ati utilizat prea mult Metilprednisolon-BP, adresati-va imediat medicu-
lui dumneavoastra sau farmacistului.

Daca uitati sa luati Metilprednisolon-BP

Deoarece veti primi acest tratament sub supraveghere medicala, este putin
probabil ca o injectie sa fie uitata. Cu toate acestea, daca credeti ca acesta
este cazul, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului. Nu luati o
doza dubla pentru a compensa doza pe care ati uitat sa o luati.

Daca incetati sa luati Metilprednisolon-BP

Medicul dumneavoastrad va decide cand este momentul sa va intrerupa
tratamentul.

Daca se intrerupe un tratament de lunga duratd, se recomanda supraveghe-
re medicald, iar intreruperea va fi treptatd. In acest moment, medicul
dumneavoastra va verifica daca glanda suprarenala produce o cantitate
suficienta de corticosteroizi. Semnele unei cantitati insuficiente de corticos-
teroizi sunt: oboseald pronuntata (astenie), ameteli atunci cand se trece din
pozitia culcat la pozitia in picioare (hipotensiune arteriald ortostatica),
depresie.

Dacd aveti intrebari suplimentare referitoare la tratamentul cu acest medica-
ment, adresati-vd medicului sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse,
cu toate ca nu apar la toate persoanele.

In cazuri rare, acest medicament poate provoca o reactie alergica severs, care
poate pune viata in pericol (anafilaxie). Daca observati aparitia rapida a
dificultatilor de respiratie, umflarea fetei si gatului, stare de rdu general (soc),
contactati imediat un medic.

Glucocorticoizii, cum ar fi metilprednisolonul, pot avea urmatoarele reactii
adverse generale:

Infectii

Mascarea infectiilor, activarea infectiilor existente, infectii oportuniste,
peritonita (inflamatia membranei abdominale).

Tulburdri ale sistemului imunitar

Reactii alergice, inclusiv reactii alergice severe.

Tulburdri endocrine

Sindrom Cushing (obezitate cronica, fata cu aspect de “luna plind’, umflata si
rosie), perturbarea echilibrului de functionare intre glandele care produc
glucocorticoizi naturali si glandele controlate de acesti hormoni, cum ar fi
hipofiza (supresia axei hipofizo-suprarenale).

Tulburdri metabolice si de nutritie

Aciditate crescuta a sangelui (acidoza metabolicd), retentie de sodiu, retentie
apoasa, pierdere de potasiu care poate duce la o alcaloza hipokaliemica,
tulburari legate de asimilarea zaharului (scaderea tolerantei la carbohidrati,
reactivarea diabetului zaharat latent, necesitati crescute de insulind sau
medicamente care scad zaharul din sange la diabetici). Acumularea tesutului
adipos pe anumite parti ale corpului (frecventd nedeterminata: care nu
poate fi estimat pe baza datelor disponibile).

Tulburdri hematologice si limfactice

Cresterea numarului celulelor albe (frecventd nedeterminata: care nu poate
fi estimata pe baza datelor disponibile).




Tulburdri psihice

Euforie, insomnie, dispozitie instabild, tulburari de personalitate si depresie
severd, fenomene psihotice.

Tulburdri ale sistemului nervos

Cresterea presiunii intracraniene cu papiloedem (pseudotumor cerebri);
crize convulsive, vertij.

Tulburdri oculare

Cataracta subcapsulara. Exoftalmie. Glaucom cu posibile leziuni ale nervilor
optici, infectii ale ochilor. Glucocorticoizii trebuie folositi cu precautie in
herpes simplex ocular, din cauza riscului de perforatie a corneei. Boala retinei
simembranei coroidale, vedere incetosata (frecventa nedeterminata: care nu
poate fi estimata pe baza datelor disponibile).

Tulburdri cardiace

Insuficienta cardiaca congestiva la pacientii predispusi, ruptura miocardica in
urma infarctului miocardic, aritmii, colaps circulator, stop cardiac.

Tulburdri vasculare

Hipertensiune arteriala. Hipotensiune arteriala. Petesii. Evenimente trombo-
tice (frecventd necunoscuta). Coagulare sporita (frecventd nedeterminata:
care nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile).

Tulburdri respiratorii, toracice si mediastinale

Sughit persistent.

Tuburdri gastrointestinale

Ulcer stomacal (cu posibila perforatie si hemoragie). Hemoragie la nivelul
stomacului; Perforatii intestinale. Inflamatii ale pancreasului (pancreatita).
Inflamatii ale esofagului (esofagita). Varsaturi.

Tulburdri hepato-biliare

Inflamatie a ficatului (hepatitd) dupd administrarea intravenoasa.
Metilprednisolonul va poate afecta ficatul, cazuri de hepatite au fost raporta-
te, cu cresterea valorilor enzimelor hepatice (frecventa nedeterminata: care
nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile).

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Vanatai echimoze, piele fina si fragila. In cazul injectiilor subcutanate repeta-
te, se poate observa atrofie locala la locul injectiei.

Tulburdri musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv

Slabiciune muscularg, patologie a muschilor (miopatie steroidica), decalcifi-
carea oaselor (osteoporozd), necroza aseptica (destructia tesuturilor).
Tulburdri ale aparatului genital si sanului

Menstruatii neregulate.

Tulburdri generale si la nivelul locului de administrare

Vindecare incetinita a ranilor. Edem periferic. Inhibarea cresterii la copii.
Investigatii diagnostice

Scaderea potasiului din sange (pierderea potasiului). Crestere tranzitorie,
moderatd a concentratiei plasmatice a fosfatazei alcaline, fara sindroame
clinice. Cresterea presiunii intraoculare. Toleranta scazuta la glucide. Creste-
rea cantitatii de calciu in uring, uree in sange, posibila inhibare a testelor
cutanate.

Leziuni, intoxicatii si complicatii legate de procedurile utilizate

Rupturé de tendon (in mod deosebit tendonul lui Achile). Fracturi patologi-
ce. Fracturi vertebrale prin compresie.

Posibilele reactii adverse apar rar in timpul tratamentului de scurta durata.
Riscul de reactii adverse poate creste la doze mari sau la administare indelun-
gata.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate
n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin
intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amed.md sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Metilprednisolon-BP

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Inainte de reconstituire

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Dupd reconstituire

Din punct de vedere microbiologic, cu exceptia cazului in care metoda de
deschidere/reconstituire/diluare permite excluderea riscului de contaminare
microbiologicd, produsul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, timpul si conditiile de pastrare ale produsului reconstituit inainte de
utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare, care este inscrisa pe
cutie sau pe flacon dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii
respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere.
Intrebati farmacistul cum si aruncati medicamentele pe care nu le mai
folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Metilprednisolon-BP pulbere si solvent pentru solutie
injectabila

Substanta activa din Metilprednisolon-BP pulbere pentru solutie injectabila
este metilprednisolon sodiu succinat.

Metilprednisolon-BP 125 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabild
1 flacon cu pulbere liofilizaté contine metilprednisolon sodium succinat
165,7 mg, echivalent cu 125 mg metilprednisolon.

1 flacon cu solvent (2 ml) contine alcool benzilic 9 mg/ml, apa pentru injectii.

Celelalte componente sunt: dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat,
hidrogenofosfat de sodiu anhidru. Fiecare flacon cu solvent contine: alcool
benzilic, apa pentru injectii.

Metilprednisolon-BP 250 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabild

1 flacon cu pulbere liofilizata contine metilprednisolon sodium succinat
331,5 mg, echivalent cu 250 mg metilprednisolon.

1 fiola cu solvent (4 ml) contine alcool benzilic 9 mg/ml, apa pentru injectii.
Celelalte componente sunt: dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat,
hidrogenofosfat de sodiu anhidru. Fiecare fiold cu solvent contine: alcool
benzilic, apa pentru injectii.

Metilprednisolon-BP 500 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabild

1 flacon cu pulbere liofilizatd contine metilprednisolon sodium succinat 663
mg, echivalent cu 500 mg metilprednisolon.

1 flacon cu solvent (7,8 ml) contine alcool benzilic 9 mg/ml, apa pentru
injectii.

Celelalte componente sunt: dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat,
hidrogenofosfat de sodiu anhidru. Fiecare flacon cu solvent contine: alcool
benzilic, apa pentru injectii.

Metilprednisolon-BP 1000 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabild

1 flacon cu pulbere liofilizata contine metilprednisolon sodium succinat
1326 mg, echivalent cu 1000 mg metilprednisolon.

1 flacon cu solvent (15,6 ml) contine alcool benzilic 9 mg/ml, apa pentru
injectii.

Celelalte componente sunt: dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat,
hidrogenofosfat de sodiu anhidru. Fiecare flacon cu solvent contine: alcool
benzilic, apa pentru injectii.

Cum arata Metilprednisolon-BP pulbere si solvent pentru solutie
injectabila si continutul ambalajului

Pulbere: pulbere liofilizata sau masa poroasa de culoare alba sau aproape alba.
Solvent: lichid incolor, transparent.

Metilprednisolon-BP 125 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabild
Cutie din carton a cite 1 flacon cu pulbere liofilizata si 1 flacon cu solvent (2
ml) insotite de prospectul pentru consumator.

Metilprednisolon-BP 250 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabild
Cutie din carton a cite 2 flacoane cu pulbere liofilizata si 2 fiole cu solvent (a
cite 4 ml) insotite de prospectul pentru consumator.

Metilprednisolon-BP 500 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabild
Cutie din carton a cite 1 flacon cu pulbere liofilizata si 1 flacon cu solvent (7,8
ml) insotite de prospectul pentru consumator.

Metilprednisolon-BP 1000 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabild
Cutie din carton a cite 1 flacon cu pulbere liofilizata si 1 flacon cu solvent
(15,6 ml) insotite de prospectul pentru consumator.
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Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomen-
clatoramed.md/

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului
medical:

Medicamentele pentru utilizare parenterala trebuie examinate vizual inainte
de administrare (prezenta particulelor sau schimbarea culorii).

Reconstituirea solutiei injectabile:
Introduceti pe cale aseptica solventul in flaconul ce contine pulbere si agitati
usor pana la dizolvare. Pentru reconstituire folositi numai solventul special.

Prepararea solutiei pentru perfuzie

Solutia trebuie pregatita din timp dupa cum este indicat.

Tratamentul poate incepe cu administrarea intravenoasa a solutiei de
metilprednisolon succinat de sodiu timp de cel putin 5 minute (doze de pana
la 250 mg) la cel putin 30 minute (doze mai mari de 250 mg). Dozele ulterioa-
re pot fi administrate in acelasi mod.

Daca se doreste, medicamentul poate fi administrat in solutie diluata prin
amestecare, dupa reconstituire extemporang, cu solutie de glucoza 5%,
clorura de sodiu 0,9% sau clorura de sodiu izotona cu glucoza 5%.

Incompatibilitati

Compatibilitatea si stabilitatea solutiilor de metilprednisolon sodiu succinat
cu alte medicamente, in amestecuri pentru administrare i.v., depinde de
pH-ul amestecului, concentratie, timp, temperatura si capacitatea metilpred-
nisolonului de a se dizolva. De aceea, pentru a evita problemele de compati-
bilitate si stabilitate, se recomanda ca metilprednisolonul sodiu succinat sa
fie administrat, ori de cate ori este posibil, separat de alte medicamente, fie
prin injectare iv. dintr-o seringa conectatd la sistemul de perfuzie, fie
dintr-un flacon atasat sistemului de perfuzie.




