PROSPECT : INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT

METYPRED 4 mg comprimate
Metilprednisolon

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

>

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau dacad observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

n acest prospect gasiti:

UM E

Ce este METYPRED si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa luati METYPRED

Cum sa luati METYPRED

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd METYPRED

Informatii suplimentare

1. CE ESTE METYPRED SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
METYPRED apartine grupului de medicamente denumite glucocorticoizi de sinteza.

Metilprednisolonul inhiba reactiile inflamatorii locale (febra, tumefiere, durere, inrosire) si reactiile
alergice. De asemenea, influenteaza multe functii organice si procese metabolice din organism. De
aceea, METYPRED poate fi folosit Tn tratamentul unei game largi de afectiuni, cum sunt:

diverse boli inflamatorii si afectiuni reumatice sistemice (artrita reumatoida, inclusiv artrita
reumatoida juvenila, spondilitd anchilozantd);

anumite boli ale sistemului imun (colagenoze: lupus eritematos sistemic, dermatomiozita
sistemica);

stari alergice (reactii de hipersensibilizare la medicamente, boala serului, dermatitd de contact,
soc anafilactic, astm);

anumite afectiuni respiratorii (Sarcoidoza simptomatica);

scaderea presiunii intracraniene (edem cerebral asociat tumorilor);

reactii de reject dupa transplant de organe;

anumite afectiuni ale pielii (pemfigus vulgaris);

afectiuni hematologice (purpura trombocitopenica idiopaticd, anemie hemolitica autoimuna)
boli neoplazice (leucemie, limfom malign)

boli hepatice (hepatitda autoimuna)

boli neurologice (scleroza multipld, myasthenia gravis)

boli oftalmologice (uveita, nevrita optica)

boli renale (glomerulonefritd)

boli gastrointestinale (colita ulcerativa, boala Crohn)

2. INAINTE SA LUATI METYPRED



Nu luati METYPRED daca:
- Sunteti alergic la metilprednisolon sau la oricare dintre componentele METYPRED
(enumerate la punctul 6).
- Suferiti de o infectie generalizata cu fungi (ciuperci).
- Ati fost vaccinati cu vaccinuri vii sau agenti patogeni atenuati.

Atentionari si precautii:

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte sa luati METYPRED.

Spuneti medicului dumneavoastrda dacd sunteti sau considetati ca ati putea fi in oricare dintre
urmatoarele situatii. Medicul dumneavoastrd poate decide supravegherea atenta sau poate decide ca
tratamentul cu METYPRED nu este potivit pentru dumneavoastra.

- Daca aveti varicela si rujeola. In cazul in care credeti ca ati venit in contact cu cineva care
are varicela sau rujeola si dumnevoastrd inca nu ati facut aceste boli sau nu va amintiti daca
le-ati facut. Varicela si rujeola pot avea o evolutiec mai severa sau chiar fatala la copiii fara
imunitate sau la adulti ce urmeaza tratamente cu corticosteroizi,

- Daca aveti infectii parazitare cum ar fi Strongyloides (nematode), sau alte infectii cu orice
germen patogen cum ar fi virusi, bacterii, fungi. Corticoizii pot masca unele semne de
infectie, se pot suprapune si alte infectii sau infectia de care suferiti se poate agrava.

- Dacd aveti soc septic;

- Daca aveti sau ati avut tuberculoza in trecut;

- Sarcoma Kaposi;

- Daca aveti antecedente de alergie la medicamente;

- Daca aveti insuficienta corticosuprarenaliana;

- Daca va aflati intr-o stare neobisnuitd de stres. La pacientii care iau tratament cu
corticosteroizi si sunt supusi unui stres neobisnuit sunt indicate doze crescute de
corticosteroizi cu actiune rapida inaintea, in timpul si dupa situatia stresanta;

- Daca suferiti de boala Cusing (se poate agrava);

- Daca aveti hipotiroidism;

- Daca suferiti de diabet zaharat. Poate fi necesara cresterea dozei de insulind sau a altui
medicament antidiabetic cu care sunteti tratat;

- Daca aveti tulburari de comportament (euforie, insomnie, schimbari de dispozitie, modificari
de personalitate si depresie severa s.a.);

- Daca ati aveti sau ati avut tulburari afective severe;

- Daca suferiti de tulburari convulsive, epilepsie;

- Daca aveti glaucoma, cataracta, corioretinopatie sau herpes simplex ocular;

- Daca ati suferit sau suferiti de boli cardiace cum ar fi insuficienta cardiacd congestiva,
infarct miocardic ;

- Daca suferiti de tulburari tromboembolice (dacd aveti un cheag de sange in venele
dumneavoastrd);

- Daca aveti hipertensiune;

- Daca aveti colita ulcerativa nespecifica, diverticulitd, anastomoza intestinala efectuata recent
sau ulcer peptic activ sau latent (exista risc iminent de perforatie, abces sau alte infectii
piogenice).

- Daca aveti pancreatita,

- Daca aveti boli ale ficatului,

- Daca aveti afectiuni de transmisie neuromusculara (miastenia gravis);

- Daca aveti osteoporoza;



- Daca aveti scleroza sistemica. Corticosteroizii trebuie utilizati cu precautie din cauza unei
incidente crescute de criza renald sclerodermica (posibil fatald) cu hipertensiune arteriala si
reducere a eliminarii urinare. Medicul va poate sfatui sa va verificati regulat tensiunea
arteriala si parametrii in urina.

- Daca functia rinichilor este afectata;

- Daci trebuie si vi se efectueze analize medicale. Inainte de efectuarea acestor analize,
informati medicul ca sunteti in tratament cu METYPRED;

- Daca suferiti de o boala in care oasele sunt fragile;

- Daca suferiti de o tumora a glandelor suprarenale (feocromocitom).

- Daca sunteti varstnic, deoarece creste ruscul de osteoporoza, retentie de lichide n organism
si ca urmare - hipertensiune.

- La copii si sugari aflati in tratament pe termen lung este posibila inhibarea procesului de
crestere, cresterea presiunii intracraniene, pancreatita;

Sportivii trebuie sd ia in considerare cd acest medicament poate produce o reactie pozitiva la testele
antidoping.

Pacientii/persoanele care ingrijesc trebuie incurajate sa se adreseze medicului daca la pacient apar
manifestari psihice, in mod special daca se suspecteaza instalarea unei starii de depresie sau a unei
dorinte de suicid. Pacientii/persoanele care ingrijesc trebuie sa fie atenti la posibile tulburari psihice
care pot aparea in timpul sau imediat dupa scaderea dozei sau intreruperea tratamentului cu steroizi
sistemici.

Folosirea altor medicamente:
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente. Amintiti-va chiar si de cele care nu v-au fost prescrise de catre medic.

Anumite medicamente, daca sunt luate in timpul tratamentului cu METYPRED pot influenta modul
de actiune al acestuia sau METYPRED poate influenta modul de actiune al acestor medicamente.

Spuneti medicului daca luati unul din medicamentele de mai jos:

- Inhibitorii CYP3A4: eritromicina, claritromicina, troleandomicina, ketoconazol, itraconazol,
izoniazid, diltiazem, mibefradil, aprepitant, fosaprepitant, inhibitorii HIV proteazei (de
exemplu, indinavir si ritonavir), ciclospirine si etinilestradiol/noretisteron.

- Inductorii CYP3A4: rifampicina, carbamazepina, fenobarbital, primidona si fenitoina.

- Substraturile CYP3A4: tacrolimus

- Antibacteriene: fluochinolona

- Anticoagulante orale (medicamente pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange).

- Anticolinergice (blocante neuromusculare): pancuronium, vecuronium.

- Anticolinesteraice (utilizate pentru tratamentul miasteniei gravis)

- Antidiabetice

- Inhibitori de aromataza: aminoglutetimida

- Imunosupresive

- Antiinflamatoare nesteroidiene (AINS): acid acetilsalicilic in doze mari sau alte AINS.

- Agenti care elimina potasiul: diuretice, amfotericina B, laxative.

Folosirea METYPRED cu alimente si bauturi:



Comprimatele pot fi administrate indiferent de orarul meselor. Tn timpul tratamentului cu
METYPRED poate fi necesara instituirea unui regim hiposodat si suplimentarea alimentatiei cu
potasiu.

Suc de grepfrut.
Nu trebuie consumat suc de grepfrut in timpul tratamentului cu METYPRED.

Sarcina si alaptarea

METYPRED se administreaza in cursul sarcinii numai daca medicul considera absolut necesar.
Intrebati medicul sau farmacistul inainte de a lua orice medicament in timpul sarcinii.

Riscul greutatii scdzute la nastere pare sa fie corelat cu doza si poate fi minimizat prin administrarea
unor doze reduse de medicament.

METYPRED se administreaza in perioada de aldptare numai daca medicul considerd absolut
necesar.

Intrebati medicul sau farmacistul inainte de a lua orice medicament in perioada alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Aparitia tulburarilor de vedere, ametelilor, vertijului sau oboselii este posibila in timpul
tratamentului cu corticosteroizi. Dacd resimtiti oricare dintre aceste simptome, nu conducefi
vehicule si nu folositi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale METYPRED
METYPRED contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la
unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. CUM SA LUATI METYPRED
Intotdeauna luati METYPRED cu respectarea stricta a indicatiilor medicului.

Daca aveti nelamuriri, cereti sfatul medicului sau farmacistului.

Doza la inceputul tratamentului variaza intre 4 mg si 48 mg pe zi.

Medicul este cel care decide doza necesara si durata tratamentului, in functie de boala
dumneavoastra. In anumite situatii, pentru a reduce riscul efectelor nedorite, mai ales in cazul
tratamentului de lunga durata, medicul poate recomanda utilizarea unei doze duble o data la doua
zile.

Daca aveti impresia cad medicamentul actioneaza prea puternic sau prea slab, informati medicul sau
farmacistul.

Comprimatele trebuie inghitite cu o cantitate suficientd de apa sau lapte.

Daca luati mai mult decat trebuie METYPRED:

Daca luati mai multe comprimate decat vi s-a recomandat, adresati-va medicului.

Se recomanda mai ales evitarea administrarii de comprimate mai mult decat este prescris pentru o
perioada lunga.

Daca uitati sa luati METYPRED:



Este important sa luati comprimatele de METYPRED in mod regulat, la aceleasi ore in fiecare zi.
Daca ati uitat sa luati o doza, luati urmatoarea doza la ora obisnuita.
Nu luati o doza dubla pentru a recupera doza pe care ati uitat sa o luati.

Posibile efecte la oprirea tratamentului:

Efectuati tratamentul pe toatd durata recomandatd de medic; nu opriti tratamentul din proprie
initiativa, chiar daca aveti impresia ca boala dumneavoastra s-a ameliorat.

Daca tratamentul trebuie oprit, medicul va va recomanda sa o faceti treptat, pentru a evita reaparitia
tulburarilor de care ati suferit.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, METYPRED poate avea reactii adverse.

Riscul aparitiei reactiilor adverse este mic dacd medicamentul este folosit pentru o perioada scurta,
dar creste in cazul tratamentelor indelungate.

Reactiile adverse sunt prezentate mai jos, in functie de frecventa reactiilor si de sistemul de organe.
Frecventa reactiilor adverse a fost definitd dupad cum urmeaza: foarte frecvente (>1/10); frecvente
(>1/100 si <1/10); mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100); rare (>1/10 000 si <1/1000); foarte rare
(<1/10 000); cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Frecvente
e Sensibilitatea crescuta la infectie
e Inhibarea secretiei corticotropinei si a cortizolului (in terapia pe termen lung), dezvoltarea
starii cushingoide
e Retentie sodica, retentie de fluide
e Stare de depresie, stare euforicd. Cele mai frecvente reactii adverse la copii au fost
modificari ale dispozitiei, tulburari de comportament, insomnie, iritabilitate
e (ataracta
e Hipertensiune
e Ulcer peptic (cu posibila perforatie si hemoragie)
Edem periferic, echimoza, atrofie cutanata, acnee
Intarzierea cresterii (la copii), osteoporoza, slabiciune musculara
Menstruatii neregulate
Vindecare incetinita a ranilor
Scaderea nivelului plasmatic al potasiului

Cu frecventa necunoscuta

e Sindromul de liza tumorala, sarcoma Kaposi

¢ Infectie oportunista

e Reactie de hipersensibilitate la medicament (incluzand reactie anafilactica si anafilactoida,
cu sau fara colaps circulator, stop cardiac, bronhospasm)

e Leucocitoza (cresterea numarului de globule albe din sange)

e Hipopituitarism, sindrom de intrerupere la tratamentul cu steroizi

o Tolerantd scazutd la glucoza, alcalozad hipokaliemicd, dislipidemie, acidozd metabolica,
cresterea dozelor de insulina (sau a hipoglicemiantelor orale la diabetici), echilibru azotat
negativ (datorita catabolismului proteic), cresterea concentratiei de uree din sange, cresterea



apetitului (ce poate determina cresterea greutdfii corporale), lipomatoza, lipomatoza
epiduralad

o Labilitate afectivd, dependentd psihologica, ideatie suicidara, tulburari psihice (incluzand
manie, iluzii, halucinatie si schizofrenie ori agravarea schizofreniei) stare de confuzie,
tulburare de sanatate mintald, anxietate, schimbari de dispozitie, tulburari de comportament,
insomnie, iritabilitate

e Cresterea presiunii intracraniene (cu papiloedem [hipertensiune intracraniand benigni]),
convulsii, amnezie, tulburdri cognitive, ameteala, cefalee

e Corioretinopatie, exoftalmie, glaucom, vedere incetosata, subtierea corneei, subtierea sclerei

e Vertij

e Insuficientd cardiaca congestiva (la pacientii susceptibili), aritmie cardiacda, ruptura
miocardicd dupa infarct miocardic

e Evenimente trombotice, hipotensiune, embolie arteriala

e Sughit, embolie pulmnara

e Hemoragie gastrica, perforatii intestinale, pancreatitd, peritonitd, esofagita ulcerativa, durere
abdominald, balonare, diaree, dispepsie, greata

e Valori crescute ale enzimelor hepatice

e Angioedem, petesii, vergeturi cutanate, hipopigmentarea si hiperpigmentarea pelii,
hirsutism; eruptie cutanata trecatoare; eritem; prurit; urticareie; hiperhidroza

e Osteonecroza, fracturi patologice, atrofie musculard, artropatie neuropatica, artralgie,
mialgie

e C(Criza renald sclerodermica la pacientii care au sclerodermie (o boald autoimuna). Semnete
de criza renald sclerodermica include tensiune arteriald mare si reducere a producerii de
urind

e Fatigabilitate, stare generald de rau

e Cresterea valorilor alanin-aminotransferazei (ALT), aspart-ataminotransferazei (AST) si
nivelului fosfatazei alcaline (ALP) a sangelui, cresterea presiunei intraoculare, toleranta
scazutd la carbohidrati, hipercalciurie, suplimarea reactiilor la teste cutanate

e Ruptura de tendon (in mod deosebit tendonul lui Achile), fracturi vertebrale de compresie

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Aceasta
permite monitorizarea in continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sdnatatii sunt rugati sd raporteze orice reactii adverse suspectate, prin intermediul
sistemului national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web: www.amed.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amed.md

5. CUM SE PASTREAZA METYPRED
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor!
A se pastra la temperaturi sub 25C, in ambalajul original.

Nu utilizati METYPRED dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj (dupa EXP).
Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul

cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.


http://www.amed.md/

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine METYPRED

- Substanta activa este metilprednisolon.

- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, amidon de porumb, gelatina, Stearat de
magneziu, talc.

Cum arata METYPRED si continutul ambalajului
Comprimate de culoare alba sau aproape alba, rotunde, plate, cu marginea tesita, Cu incizie, cu
diametrul 7 mm. Comprimatele pot fi divizate in doua parti egale

Cutie cu un flacon de plastic, a cate 30 comprimate, cu prospectul pentru pacienti.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de inregistrare

Orion Corporation, Finlanda

Orionintie 1

02200 Espoo

Fabricantii

Orion Corporation, Finlanda
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation, Finlanda

Joensuunkatu 7

24100 Salo

Acest prospect a fost aprobat in Septembrie 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Mediamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md



http://nomenclator.amed.md/

