PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Metilprednisolon-BP 40 mg/ml suspensie injectabila
Acetat de metilprednisolon

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-I recitifi.

— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau

farmacistului sau asistentei medicale.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor

persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca ale dumneavoastra.

— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate 1n 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 Tnainte sa utilizati Metilprednisolon-BP
3. Cum sa utilizati 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 acetat de metilprednisolon.

Acetatul de metilprednisolon apartine grupului glucocorticoizi. Metilprednisolonul inhiba
manifestarile locale ale inflamatiei (caldura, umflaturi, durere, inrosire) si reactiile alergice
(hipersensibilitate). De asemenea, influenteaza multe organe si procese metabolice din
organism.

Astfel, este utilizat pentru tratamentul multor afectiuni cum ar fi:
— afectiuni reumatice de diferita origine;

— inflamatii ale tendoanelor;

— afectiuni alergice, precum astmul, alergia la medicamente;

— Dboli de piele;

— afectiuni oculare de origine alergica sau inflamatorie;

— anumite inflamatii gastro-intestinale;

— anumite afectiuni ale cdilor respiratorii;

— unele afectiuni severe ale sangelui;

— insuficientd adrenocorticala.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Metilprednisolon-BP

Nu utilizati Metilprednisolon-BP

— dacd sunteti alergic la acetatul de metilprednisolon sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament, mentionat in punctul 6;

— in caz de micoza (infectarea organismului cu ciuperci microscopice);

— Metilprednisolon-BP nu se administreaza pe cale intravenoasa, intratecald sau epidurala;



— Metilprednisolon-BP nu se injecteaza prin ochi sau nas sau prin alte puncte de injectare
(scalp, orofaringe, ganglion sfenopalatin).

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul sau farmacistul dumneavoastra nainte de a utiliza acest medicament:

e daca aveti diabet zaharat: Metilprednisolon-BP va poate creste necesitatea de insulina sau
alte medicamente hipoglicemice (care scad nivelul zaharului din sange).

e daca aveti hipotiroidism, deoarece efectul Metilprednisolon-BP va fi crescut.

e daca aveti o glanda tiroida hiperactiva (hipertiroidism)

e daca aveti hipertensiune arteriala (tensiunea arteriald prea mare): aceasta se poate agrava.

e daca suferiti de tulburari tromboembolice (cheaguri care obstructioneaza vasele de
sange).

e daca aveti o afectiune cardiaca: este necesar un control medical regulat.

e daca aveti ulcer gastric sau anumite afectiuni ale sistemului digestiv, cum ar fi colita
ulcerativa (inflamatia colonului) sau diverticulita (inflamatia micilor buzunare — hernii —
ale peretelui colonului): boala dumneavoastrd s-ar putea agrava. Tratamentul cu acest
medicament poate masca peritonita (inflamatia membranei abdominale) sau alte
simptome asociate cu tulburdri gastro-intestinale, cum ar fi perforatia sau obstructia
intestinala sau inflamatia pancreasului.

e daca ati avut recent o anastomoza intestinald (un tip de interventie chirurgicala
intestinald).

e daca ati suferit de tulburari digestive semnificative.

e daca ati avut vreodatd probleme psihice de instabilitate emotionald sau aveti tendinte
psihotice: existd riscul agravarii aceste probleme. Adresati-vd medicului daca apar
simptome psihologice 1n timpul tratamentului, Tn special in cazul depresiei sau a ideii de
sinucidere. Tulburarile psihice pot aparea in timpul sau imediat dupa reducerea
dozei/intreruperea acestui tip de medicamente.

e daca aveti slabiciune musculara severda (de exemplu, miastenia gravis): exista riscul de
agravare a bolii.

e daca aveti epilepsie: sunt necesare verificari medicale regulate.

e daca suferiti de decalcifiere osoasd (osteoporozd): existd riscul de agravare a bolii
dumneavoastra.

e daca rinichii nu functioneaza bine (insuficienta renald).

e daca aveti sclerodermie (cunoscuta si sub numele de sclerozd sistemica, o boald
autoimuna a tesutului conjunctiv), deoarece a fost raportata o incidenta crescuta a crizei
renale sclerodermice la utilizarea corticosteroizilor.

e daca aveti herpes sau zona zoster la nivelul ochilor: exista riscul de perforare a corneei la
utilizarea acestui medicament.

e daca ati avut sau suferiti de tuberculoza: acest medicament poate reactiva boala.

e daca ati suferit sau ati avut infectii prelungite sau active: acest medicament scade
imunitatea si poate, in unele cazuri, sa agraveze boala dvs. Acesta vd poate face mai
sensibil la infectii, ca, de exemplu, varicela sau rujeola.

e dacad este necesar tratament prelungit cu acest medicament, deoarece ar trebui sa fie
insotit de examinari regulate.

e daca este absolut necesar sa fiti vaccinat: nu se recomanda administrarea de vaccinuri cu
virus viu sau viu atenuat. In functie de tipul de vaccin, fie acesta poate fi periculos si
poate provoca o infectie, fie poate fi ineficient si nu veti avea protectie Impotriva bolii.
Spuneti intotdeauna persoanei care ar trebui sd va vaccineze cad sunteti sau ati fost tratat



cu Metilprednisolon-BP. Cititi sectiunea "Metilprednisolon-BP impreuna cu alte
medicamente" pentru informatii mai detaliate despre vaccinuri.

e Adresati-vd medicului dumneavoastra in caz de vedere Incetosatd sau alte tulburari
vizuale.

Informati medicul dumneavoastra:

e daca trebuie sa faceti un test biologic: unele rezultate (de exemplu, testarea hormonilor
tiroidieni) pot fi distorsionate prin adminstrarea Metilprednisolon-BP.

e daca aveti un stres neobisnuit: medicul dumneavoastrd poate creste doza acestui
medicament in timpul acestei perioade de stres, pentru a-i mentine eficienta.

e daca trebuie sa fiti supusi unei anestezii, anestezistul trebuie si fie informat despre
tratamentul dumneavoastra cu Metilprednisolon-BP.

e daca dupa injectia cu Metilprednisolon-BP durerea creste semnificativ, observati umflarea
la locul injectarii, mobilitatea articulatiei scade, aveti febrd sau disconfort, adresati-va
imediat medicului dumneavoastra.

e spuneti medicului Tnainte de tratament dacd aveti o tumoare a glandei suprarenale
(cunoscuta sub numele de feocromocitom).

In ciuda ameliorarii simptomelor dupd tratamentul unei articulatii, evitati utilizarea excesiva
a acestei articulatii. I[gnorarea acestei precautii poate agrava leziunile in articulatie.

Trebuie luate masuri adecvate pentru a evita injectarea intravasculara.

Corticosteroizii sistemici, cum ar fi Metilprednisolon-BP, nu ar trebui si fie utilizati in
tratamentul leziunilor cerebrale traumatice.

Daca luati deja alte medicamente, cititi si sectiunea "Metilprednisolon-BP Tmpreuna cu alte
medicamente".

In cazul utilizarii corticosteroizilor in timpul tratamentului cancerului poate aparea sindromul
de liza tumorala. Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti cancer si prezentati simptome
ale sindromului de liza tumorald, precum crampe musculare, slabiciune musculara, confuzie,
batai neregulate ale inimii, pierderea vederii sau tulburari de vedere si dificultati de respiratie.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra dacd prezentati sldbiciune musculara, dureri
musculare, crampe si rigiditate in timp ce utilizati Metilprednisolon-BP. Acestea pot fi
simptome ale unei afectiuni numite paralizie tireotoxica periodica, care poate apdrea la
pacientii cu o glanda tiroida hiperactiva (hipertiroidism) tratati cu metilprednisolon. Este
posibil sa aveti nevoie de tratament suplimentar pentru a ameliora aceasta afectiune.

Adresati-va medicului dumneavoastrda dacd unul dintre avertismentele mentionate mai sus se
aplicd in cazul dumneavoastra sau daca au fost in trecut.

Copii

Cresterea si dezvoltarea nou-nascutilor si a copiilor care primesc tratament prelungit cu acest
medicament trebuie monitorizatd Indeaproape de catre medic. O Intrerupere a cresterii este
posibila in timpul tratamentului prelungit.

Sugarii si copiii tratati pentru o perioada prelungitd sunt in mod deosebit expusi riscului
hipertensiunii intracraniene.



Dozele mari de Metilprednisolon-BP pot provoca pancreatita la copii.

Metilprednisolon-BP impreunai cu alte medicamente:
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dacd luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fard prescriptie medicala.

medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS, cum ar fi ibuprofenul) si salicilati
(medicamente pentru durere, cum ar fi acidul acetilsalicilic):

utilizarea acestor medicamente in acelasi timp cu Metilprednisolon-BP mareste riscul de
ulcere si sangerari la nivel de stomac sau intestine.

Metilprednisolon-BP poate creste eliminarea acidului acetilsalicilic prin rinichi.
Intreruperea tratamentului cu Metilprednisolon-BP poate creste riscul de toxicitate al
salicilatului.

unele AINS, cum ar fi fenilbutazona, pot scadea eficacitatea medicamentului
Metilprednisolon-BP.

dacd suferiti de hipoprotrombinemie (scdderea anormald a unui factor de coagulare a
sangelui), este necesard prudentd la utilizarea concomitentd de acid acetilsalicilic cu
Metilprednisolon-BP.

medicament antibacterian: isoniazid: este necesard prudentd la utilizarea concomitenta cu
Metilprednisolon-BP.

medicamente anticoagulante (care diminueazd coagularea sangelui): efectul acestora
poate fi scazut sau crescut de Metilprednisolon-BP.

medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat (insulind sau hipoglicemianti orali): s-
ar putea sd aveti nevoie de doze mai mari pentru a controla diabetul, daca se
administreazd Metilprednisolon-BP in acelasi timp.

medicamente diuretice (care favorizeaza productia de urind): Combinatia dintre
Metilprednisolon-BP si anumite diuretice tiazidice creste riscul de intoleranta la glucoza.
Combinatia dintre Metilprednisolon-BP si medicamente care maresc pierderea de potasiu
(de exemplu, tiazide si inrudite, diuretice de ansd) poate cauza o lipsa de potasiu in sange.
Existd, de asemenea, un risc crescut de lipsd de potasiu in sadnge atunci cand
corticosteroizii sunt combinati cu urmdtoarele medicamente: amfotericina B (un
medicament utilizat impotriva unor infectii fungice), xantene sau beta2-mimetice
(medicamente utilizate pentru astm).

medicamente impotriva hipertensiunii arteriale (tensiune arteriald anormal de mare):
administrarea concomitenta cu Metilprednisolon-BP poate duce la pierderea partiala a
controlului asupra hipertensiunii arteriale.

medicamente impotriva epilepsiei (carbamazepind, fenobarbital, fenitoind): pot reduce
eficacitatea medicamentului Metilprednisolon-BP.

medicamente antiinfectioase: antibiotice din familia de macrolide (cum ar fi eritromicind,
claritromicind, troleandomicind) si medicamente Tmpotriva fungilor (antifungice din
familia ketoconazolului, itraconazolului) pot creste riscul de supradozaj al
medicamentului Metilprednisolon-BP. Dimpotrivd, antibiotice precum rifampicina pot
scadea eficacitatea acestuia. Antibioticele chinolone cresc riscul de tendinita.

ciclosporind (medicament imunosupresor utilizat dupa transplantare): riscul convulsiilor
este crescut atunci cand Metilprednisolon-BP este utilizat simultan. Efectele secundare
ale ambelor medicamente pot fi crescute atunci cand sunt utilizate in acelasi timp.
medicamente Tmpotriva miasteniei gravis (slabiciune musculard severa): administrarea
simultand a Metilprednisolon-BP si a inhibitorilor de colinesteraza (cum ar fi neostigmina
si piridostigmind) poate declansa o criza a miasteniei gravis.



¢ medicamente pentru inimd, din grupul glicozidelor cardiotonice (digoxind, de exemplu):
toxicitatea acestora poate creste in caz de administrare concomitenta cu Metilprednisolon-
BP.

e medicament impotriva cancerului: metotrexatul: poate influenta efectul Metilprednisolon-
BP.

e medicamente utilizate in anestezie: Metilprednisolon-BP poate reduce efectul unora
dintre aceste medicamente, in special blocante neuromusculare (cum ar fi pancuronium,
vecuronium). Efecte asupra muschilor (miopatie acutd) au fost observate la administrarea
concomitentd a dozelor mari de corticosteroizi cu acest tip de medicamente
anticolinergice.

e medicamente simpatomimetice, cum ar fi salbutamol (utilizat in astm, inclusiv):
Metilprednisolon-BP poate creste eficacitatea lor, dar si toxicitatea posibila.

Efectul Metilprednisolon-BP poate fi redus sau crescut prin administrarea simultand de
medicamente, cum ar fi:

e unele medicamente pentru greata si varsaturi (aprepitant, fosaprepitant).

diltiazem (utilizat in angina pectorald).

unele contraceptive orale (etinilestradiol/noretindrona).

unele imunosupresoare (ciclofosfamida, tacrolimus).

unele medicamente antivirale (indinavir, ritonavir) si potentiatori farmacocinetici
(cobicistat) pentru tratamentul infectiei cu HIV. Efectul acestor medicamente pot fi
modificate prin administrarea simultand a Metilprednisolon-BP.

e aminoglutetimida (utilizata in unele tipuri de cancer).

Vaccinuri:

Principiul unui vaccin este de a invata sistemul imunitar (apararea organismului) de a

recunoaste un microb, prin administrarea unor doze foarte mici de acest microb. Daca sunteti

infectat mai tarziu cu acelasi microb, sistemul imunitar il va recunoaste si il va elimina.

Glucocorticoizii incetinesc, chiar blocheaza, sistemul imunitar, care nu este suficient de

eficient pentru a recunoaste microbul continut in vaccin:

e daca primiti doze suficiente de Metilprednisolon-BP pentru a bloca sistemul imunitar,
vaccindrile cu virus viu sau viu atenuat nu sunt recomandate. De fapt, virusurile vii
atenuate continute in vaccin pot provoca o infectie dacd nu sunt controlate de un sistem
imunitar intr-o stare normald de functionare, ceea ce reprezintd un pericol imediat.

e poate fi, de asemenea, periculos pentru viitor, daca credeti ca sunteti protejat, dar vaccinul
nu a functionat; nu existd riscul de infectare cu vaccinuri care nu contin microbi vii
(vaccinuri inactivate si vaccinuri biogenetice), dar daca sistemul imunitar este prea slab,
acesta nu va nvata sa recunoascd microbul si vaccinarea va fi ineficienta.

e daca doza de Metilprednisolon-BP pe care o primiti este suficient de slaba pentru a nu
bloca sistemul imunitar, vaccindrile necesare pot fi efectuate fara pericol.

Metilprednisolon-BP cu alimente, bauturi si alcool

Sucul de grapefruit poate modifica efectele medicamentului Metilprednisolon-BP.

Consultati intotdeauna medicul sau farmacistul cu privire la utilizarea alcoolului in acelasi
timp cu acest medicament.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea



Daca sunteti gravida sau aldptati, daca credeti ca sunteti gravida sau planificati o sarcina,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Inainte de a lua
acest medicament.

Sarcina

Utilizarea acestui medicament 1n timpul sarcinii nu este in general recomandata decat daca
este facuta in acord cu medicul dumneavoastra. Daca ramaneti gravida in timp ce luati acest
medicament, adersati-va medicului.

Alaptarea
Utilizarea acestui medicament 1n timpul aldptarii nu este, in general, recomandata, decat daca
este facutd In acord cu medicul dumneavoastra. Corticosteroizii trec n laptele matern.

Fertilitatea
Studiile efectuate la animale au aratat ca corticosteroizii pot afecta fertilitatea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Senzatii de ameteala, vertij, vedere incetosata si oboseald sunt posibile efecte secundare dupa
tratamentul cu corticosteroizi. Tulburarile oculare sunt reactii adverse rare. Daca prezentati
aceste reactii, nu conduceti vehicule si/sau nu utilizati utilaje.

Metilprednisolon-BP contine sodiu, mai putin de 1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic "nu
contine sodiu".

3. Cum sa utilizati Metilprednisolon-BP
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum va spus medicul dumneavoastra.
Consultati medicul sau farmacistul dacé aveti indoieli.

Acest medicament poate fi administrat numai de catre un medic (sau, eventual, de o asistenta
medicald in cazul administrarii intramusculare). Doza care trebuie administrata si durata
tratamentului depinde de afectiune.

Medicul va determina cat de des si pentru cat timp trebuie administrat acest medicament.
Respectati cu strictete recomandarile medicului dumneavoastra.

Metilprednisolon-BP va poate fi administrat pe urmatoarele cai:

injectie intr-un muschi (injectie intramusculara);

e injectie In sau in jurul articulatiei (injectie intra- sau peri-articulard);

injectie in bursd, un buzunar mic situat intre atasamentele tendonului (injectie
intrabursald);

injectie in leziunea cutanata (injectie intralezionald);

injectarea 1n tesuturile moi;

clisma (instilatie intrarectala)

injectie intrasinoviala

Metilprednisolon-BP nu poate fi administrat pe nici o alta cale decat cele descrise mai sus.

Daca utilizati mai mult Metilprednisolon-BP decat ar trebui

Supradozarea acuta cu acest medicament nu produce efecte secundare imediat vizibile.

Cazuri de intoxicatie acuta si/sau de deces cauzate de supradozajul de corticosteroizi sunt
rare. In caz de supradozaj, nu existi un antidot specific; tratamentul consti in terapie de
sustinere i ameliorarea simptomelor.



Metilprednisolonul este dializabil.
Dacd ati utilizat sau ati luat prea mult Metilprednisolon-BP, contactati imediat medicul,
farmacistul sau sunati la urgenta.

Daca ati uitat sa administrati Metilprednisolon-BP

Intrucat veti primi acest tratament sub supraveghere medicala strictd, este putin probabil ca o
administrare sa fie uitata. Cu toate acestea, daca credeti ca este cazul, informati-1 pe medicul
dumneavoastra. Nu luati o doza dubld pentru a compensa doza pe care ati uitat sd o luati.
Luati urmatoarea doza in conformitate cu programul obisnuit.

Daca incetati sa utilizati Metilprednisolon-BP

Medicul va stabili cat timp trebuie si utilizati acest medicament. In cazul intreruperii
tratamentului pe termen lung, se recomanda supravegherea medicala, iar stoparea va fi
progresivd. Medicul dumneavoastrd va fi atent la aparitia simptomelor de insuficienta
adrenocorticald precum slabiciunea, tensiunea arteriald scazuta la trecerea din pozitia
,culcat” in pozitia ,,In picioare”, dispozitia depresiva.

In cazul stoparii bruste a tratamentului, poate aparea un "sindrom de sevraj" cu urmitoarele
simptome: pierderea importantd a apetitului, greata, varsaturi, letargie, dureri de cap, febra,
dureri articulare, distrugerea straturilor superficiale ale pielii, dureri musculare, scadere in
greutate si/sau scaderea tensiunii arteriale.

Efectele psihologice au fost raportate la Intreruperea acestui tip de medicamente. Daca apar
tulburari psihice in timpul sau imediat dupa intreruperea tratamentului, consultati medicul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru mai multe informatii.

4. Reactii advese posibile

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

In cazuri rare, acest medicament poate provoca o reactie alergica gravi, potential letala (soc
anafilactic). Daca observati aparitia rapidd a dificultatilor de respiratie, umflarea fetei si a
gatului, slabiciune generala (soc), contactati imediat medicul.

In general, riscul de reactii adverse este scizut daci medicamentul este utilizat pentru o
perioada scurtd de timp. Acesta creste atunci cand se utilizeazd doze mari pentru o perioada
lunga de timp.

Principalele efecte nedorite care pot aparea sunt urmadtoarele, frecventa lor fiind

nedeterminata (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

e tulburari cardiace: insuficienta cardiaca congestiva (la pacientii sensibili).

o tulburari vasculare: cresterea (hipertensiune) sau scaderea (hipotensiune) tensiunii
arteriale, cresterea coagularii sangelui, caldura si inrosire a pielii (bufeuri) .

o tulburari sanguine: cresterea numarului de celule albe din sange.

o tulburari musculare si osoase: slabiciune musculara, decalcifiere osoasa (osteoporoza),
intarzierea cresterii, fracturi, compresia maduvei spinarii prin fracturd, scdderea
volumului muscular, ruptura tendonului, in special tendonul Achile (intre gamba si
picior), distrugerea tesutului osos, boald a sistemului articular, boald musculara
(miopatie), dureri musculare sau articulare, intensificari ale durerii dupa injectare
(crestere temporard a durerii la locul injectarii).



tulburari gastro-intestinale: ulcer peptic cu risc de perforare si sangerare, sangerare in
stomac, perforare intestinala, inflamarea pancreasului, inflamarea esofagului (cu sau fara
ulcer), dureri abdominale, umflarea abdomenului, diaree, tulburari digestive, greata,
voma.

tulburari hepatobiliare: metilprednisolonul va poate afecta ficatul: au fost raportate cazuri
de hepatitd si enzime hepatice crescute.

afectiuni ale pielii: edem Quincke (reactie alergicd), vanatai, acnee, sangerari mici sub
piele (petesii), piele striatd, crestere (hiperpigmentare) sau scadere (hipopigmentare) a
culorii obisnuite a pielii, dezvoltarea excesivd a parului la femei (hirsutism), eruptie
cutanata, roseata a pielii, mancarime, urticarie, transpiratie excesiva.

tulburari metabolice si nutritie: dereglari ale tolerantei la glucoza, cresterea necesitatatii
de administrare a insulinei sau a medicamentelor care scad zaharul din sange la diabetici,
retentie de sodiu, retentie de apa, pierdere de potasiu (poate duce la alcaloza
hipocaliemicd), modificari ale nivelurilor lipidelor din sange (dislipidemie), cresterea
poftei de mancare (care poate duce la cresterea in greutate), acumularea tesutului adipos
pe partile localizate ale corpului, cresterea aciditatii singelui (acidoza metabolica).
tulburari ale urechii si ale labirintului: vertij.

tulburari nervoase: tensiune crescutd in craniu, crize convulsive, pierderea memoriei,
tulburari ale functiei intelectuale, ameteli, cefalee (dureri de cap).

tulburari psihice: tulburari afective (inclusiv depresie, euforie, instabilitate afectiva,
dependentd psihologicd, idei de sinucidere). Tulburdri mintale grave (inclusiv exaltare
euforica, idei delirante, halucinatie si [agravare a] schizofrenie), confuzie, tulburari
mintale, anxietate, modificari de personalitate, modificari ale dispozitiei, anomalii
comportamentale, insomnie, iritabilitate.

Urmadtoarele evenimente au fost cele mai frecvente la copii: schimbari de dispozitie,
comportament anormal, insomnie.

tulburari hormonale: obezitatea partii superioare a corpului cu aspect umflat si rosu al
fetei, numite facies lunar (sindromul Cushing), insuficientd a secretiei hormonilor
hipofizari (suprimarea axului hipotalamo-hipofizo-suprarenal), menstruatii neregulate,
sindromul de retragere a steroizilor (sindrom de sevraj steroidic) vezi pct. 3 "Daca incetati
sa utilizati Metilprednisolon-BP").

tulburari oculare: cataracta, glaucom, ochi proeminenti (exoftalm), cazuri rare de
pierdere a vederii la injectare intr-o leziune a zonei fetei sau a capului, boala retinei si a
membranei coroide, vedere incetosata.

imunitate: reactil alergice si reactii alergice grave potential fatale (inclusiv sensibilitate
crescutd la o substanta straind).

infectii: infectii, infectii oportuniste (cauzate de microbi, in mod normal, inofensivi cand
sunt controlati de sistemul imunitar, dar care pot deveni periculosi atunci cand sistemul
imunitar nu-1 mai controleaza), infectii la locul injectdrii, inflamarea membranei
abdominale (peritonita).

afectiuni respiratorii: obstructia unui vas de sange la nivelul plamanilor (embolie
pulmonara), sughit persistent.

tulburari generale si anomalii la locul injectarii: Intarzierea cicatrizarii, umflaturi (edem
periferic), reactie in punctul injectarii, abces steril (fird microbi), leziuni cutanate la locul
injectdrii (atrofie cutanatd) si subdermic, care pot cauza depresii ale pielii), oboseala, stare
generala de rau.

teste si examinari: pierderea de potasiu, modificarea rezultatelor testelor de sange ale
functiei hepatice (fosfataza alcalind), cresterea tensiunii in ochi, reducerea tolerantei la



glucide, cresterea calciului in urind, suprimarea reactiilor testelor cutanate, cresterea ureei
in sange,.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vA medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in 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.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.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 vederea si indemana copiilor.

A se pastra la loc protejat de lumina si temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati Metilprednisolon-BP dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa ,,EXP”.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a rezidurilor menajere.
Intrebati farmacistul cum sa 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

Substanta activa este metilprednisolon acetat.

O fiola de 1 ml contine metilprednisolon 40 mg sub forma de metilprednisolon acetat.
Celelalte componente sunt: polietilenglicol, clorurad de sodiu, clorurd de miristil- y-picoliniu,
apa pentru injectii.

Cum arata Metilprednisolon-BP si continutul ambalajului
Suspensie de culoare alba.
Cutie cu 1 holder din PVC, care contine 5 fiole de 1 ml.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2024.

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

Urmatoarele informatii sunt destinate exclusiv profesionistilor din domeniul sanatatii
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE PENTRU FURNIZORUL DE SERVICII MEDICALE

Inainte de administrare, medicamentele parenterale trebuie inspectate vizual pentru a detecta
particulele si o schimbare de culoare. Aplicarea unei tehnici aseptice stricte este esentiala
pentru a preveni infectiile iatrogene. Acest produs nu este potrivit pentru administrarea
intravenoasa, intratecala sau epidurald (peridurald). Nu utilizati aceasta fiola pentru a
administra doze multiple. Dupd administrarea dozei dorite, restul suspensiei trebuie aruncat.

INCOMPATIBILITATI
In lipsa studiilor de compatibilitate, Metilprednisolon-BP nu se dilueaza /nu se amesteca cu
alte solutii.

ADMINISTRARE

Metilprednisolon-BP NU trebuie administrat intravenos, intratecal sau epidural (peridural).
Metilprednisolon-BP nu trebuie injectat prin ochi, nas sau alte locuri de injectare (scalp,
orofaringe, ganglion sfenopalatin).
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