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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Metilprednisolon Rompharm 250 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Metilprednisolon Rompharm 500 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila
metilprednisolon

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect nainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacé au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

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

Ce gisiti in acest prospect

Ce este Metilprednisolon Rompharm si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Metilprednisolon Rompharm
Cum vi se administreaza Metilprednisolon Rompharm

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Metilprednisolon Rompharm

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Metilprednisolon Rompharm si pentru ce se utilizeaza

Metilprednisolon Rompharm contine metilprednisolon. Metilprednisolon apartine unui grup de
medicamente denumite steroizi, cunoscuti si sub denumirea de corticosteroizi. Acesti corticosteroizi
sunt produsi Tn mod natural in organism si sunt implicati in numeroase procese ale corpului.

Stimularea organismului cu corticosteroizi aditionali, cum ar fi Metilprednisolon Rompharm, poate fi
benefica dupa o interventie chirurgicald sau traumatisme daca organismul dumneavoastra nu poate
produce o cantitate suficienta de corticosteroizi din cauza unei insuficiente suprarenale. De asemenea,
corticosteroizii pot fi utilizati dupa transplantul de organe, pentru tratamentul simptomatic al
cancerului, pentru exacerbari ale simptomelor din scleroza multipla si poliartrita reumatoida si pentru
afectiuni inflamatorii sau alergice care afecteaza urmatoarele organe:

. creier (meningita, edem asociat cu tumora cerebrala);

o intestin si sistem digestiv (de exemplu, boala Crohn si colita ulcerativa);

. plaméni (astm, alergii severe sau reactii de hipersensibilitate, tuberculoza pulmonara);
o piele (sindromul Stevens-Johnson cu simptome care pot include aparitia de

vezicule/descuamarea pielii, ale ochilor, gurii, anusului, ulceratii veziculare ale organelor
genitale, care pot fi insotite de febra mare si slabiciune generald);

muschi (dermatomiozita, poliomiozita);

piele (cum ar fi eczema, psoriazis sever);

sange sau vase de sange (cum ar fi celule albe din sénge);

articulatii (cum ar fi poliartrita reumatoida).




Medicul dumneavoastra va poate prescrie Metilprednisolon Rompharm pentru alte afectiuni decét
cele enumerate mai sus (de exemplu, anumite tipuri de anemie si boli respiratorii, eruptii pe piele, boli
de inima4, etc.).

Discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur de ce vi s-a administrat acest medicament,
dacd nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Metilprednisolon Rompharm

Nu trebuie sa utilizati Metilprednisolon Rompharm:

- daca sunteti alergic la metilprednisolon sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6 ..Continutul ambalajului si alte informatii”). O reactie alergica
poate provoca eruptii pe piele sau roseata, umflarea fetei sau a buzelor sau dificultati de
respiratie.

- daca aveti infectii fungice (sistemice), raspandite catre organele interne.

Metilprednisolon Rompharm nu trebuie administrat in spatiul spinal (numitd administrare intratecala)
sau in maduva spindrii (numita administrare epidurald). Au fost raportate reactii adverse severe in
cazul injectiilor in spatiul spinal sau in maduva spinarii.

Nu trebuie sa primiti un vaccin .viu” in timp ce luati Metilprednisolon Rompharm. Eficacitatea altor
vaccinuri poate fi redusa.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca oricare dintre situatiile de mai sus vi se
aplica.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Metilprednisolon Rompharm, adresati-va medicului dumneavoastra sau

farmacistului, sau asistentei medicale. Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre

urmatoarele afectiuni. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa fie nevoit sd vd monitorizeze mai
indeaproape tratamentul, s va modifice doza sau sa va prescrie un alt medicament.

o Infectie herpetica, fungica sau virala la nivelul ochiului.

° Boala mentali, schimbiiri de dispozitie, tendinte psihotice.

° Sunt suspectate reactii adverse psihiatrice grave in urma tratamentului cu steroizi. Simptomele
pot aparea in cateva zile sau saptdmani de la inceperea tratamentului. Daca prezentati Simptome
psihiatrice, in special depresie sau ganduri suicidare, contactati medicul dumneavoastra, un
membru al familiei sau asistenta medicala.

° Tulburiri convulsive (cum ar fi epilepsia).

. Diabet (sau un istoric familial de diabet), deoarece poate agrava diabetul sau va poate
predispune la aparitia acestuia.

. Glaucom (presiune oculara ridicatd) sau cataracta. Consultati medicul dumneavoastra daca
aveti vederea incetosata sau alte probleme de vedere.

. Tensiune arteriala crescuta.

° Utilizarea pe termen lung poate duce la reactii adverse la nivel cardiovascular, inclusiv
insuficienta cardiaca, insuficienta cardiaca congestiva.

. Insuficienta renala, scleroza sistemica (o boala autoimuna).
° Sarcomul Kaposi (o forma de cancer de piele).
. In cazul utilizarii medicamentelor steroidiene, a fost raportata miopatia (durere sau slabiciune),

in special in cazul utilizarii pe termen lung, care poate afecta intregul corp sau doar anumite
organe. Recuperarea poate dura sdptamani sau ani.

. Miastenia gravis (o afectiune care provoaca oboseala si slabiciune musculard) si scleroza
multipla.

. Osteoporoza (oase fragile). Este necesara prudenta in tratamentul pe termen lung al pacientilor
varstnici.

. Ulcer de stomac sau probleme severe ale stomacului sau intestinelui. Metilprednisolon
Rompharm poate masca simptomele ulcerului gastric si ale peritonitei sau altor boli



gastrointestinale, cum ar fi pancreatita, perforarea peretelui intestinal, obstructia intestinala.
Atunci cand Metilprednisolon Rompharm este utilizat in asociere cu acid acetilsalicilic sau cu
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, exista un risc crescut de aparitie a ulcerelor
gastrointestinale.

. Tuberculozi pulmonara (TBC) sau daca ati avut tuberculoza pulmonara in trecut.

. Acest medicament poate masca anumite semne de infectie, crescand susceptibilitatea la infectie.
Infectii fungice, virale, bacteriene sau parazitare (de exemplu, nematode, varicela, rujeold).
Daca credeti ca ati fost expus la varicela sau rujeold si nu ati avut sau nu sunteti sigur ca ati avut
acestea, spuneti medicului dumneavoastra.
Boala Cushing, deoarece poate agrava aceasta afectiune.

. Hipotiroidism.
Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau in timpul tratamentului cu Metilprednisolon
Rompharm. Tn acest caz, medicul dumneavoastra ar putea lua in considerare cresterea dozei de

medicament.
o Leziuni cerebrale traumatice.
. Vaccinari - spuneti medicului dumneavoastra sau personalului medical daca ati fost vaccinat

recent sau urmeaza sa fiti vaccinat.

Spuneti medicului dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament daca aveti oricare dintre
afectiunile enumerate mai sus.

Corticosteroizii sistemici pot declansa crize de feocromocitom (tumora a glandei suprarenale), care
poate fi letala. Prin urmare, la pacientii cu tumori suprarenale, tratamentul cu corticosteroizi trebuie
instituit numai dupa ce beneficiile si riscurile pentru pacient ale tratamentului au fost evaluate in mod
corespunzator.

Utilizarea pe termen lung a corticosteroizilor poate cauza insuficientd adrenocorticald secundara.
Cu toate acestea, intreruperea brusca a tratamentului cu glucocorticoizi poate duce la insuficienta
suprarenald letald. Se recomanda reducerea treptata a dozei pentru a preveni aparitia acestei afectiuni.

Utilizarea corticosteroizilor in insuficienta circulatorie asociata cu Sepsis este controversata.
Dozele mari de corticosteroizi pot provoca pancreatitd la copii si adulti.

Leziunile ficatului determinate de metilprednisolon pot sa apari la administrarea acestui medicament.
In majoritatea cazurilor raportate, a fost observata disparitia reactiilor adverse dupa intreruperea
tratamentului.

Acest medicament nu trebuie utilizat in mod obisnuit pentru tratarea leziunilor cerebrale traumatice.

Formarea cheagurilor de sdnge (tromboza, tromboembolism) a fost observata dupa administrarea
corticosteroizilor. Acestia trebuie administrati cu prudenta daca aveti riscul de a le dezvolta sau daca
aveti un cheag de sange.

Metilprednisolon administrat in vena poate cauza hepatita.

Tratamentul cu corticosteroizi poate fi asociat cu o afectiune numita corioretinopatie (o boala a
nervului optic), care poate duce la desprinderea nervului optic (retina).

La pacientii tratati cu corticosteroizi a fost raportat sarcom Kaposi (0 tumora de piele) care poate
disparea dupa intreruperea tratamentului.

Copii si adolescenti

La copii, tratamentul prelungit cu corticosteroizi poate provoca intarzieri de crestere si pot fi expusi la
cresterea presiunii intracraniene.

Daca se administreaza metilprednisolon la un nou-ndscut prematur, poate fi necesara monitorizarea
periodica a functiei si structurii inimii.



Metilprednisolon Rompharm impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice

alte medicamente. Spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urmatoarele

medicamente, deoarece acestea pot afecta modul in care actioneaza Metilprednisolon Rompharm sau

alte medicamente:

. anticoagulante - utilizate pentru a . subtia” sangele, cum ar fi acenocumarol, fenindiona si
warfarina;

o antibiotice - cum ar fi eritromicina, claritromicina sau troleandomicina;

o acid acetilsalicilic si medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, cum ar fi ibuprofenul,
care sunt utilizate pentru a trata durerea usoard pana la moderata;

o barbiturice (de exemplu, fenobarbital), carbamazepina, fenitoini si primidoni - pentru
tratarea epilepsiei;

° ciclosporina - utilizata pentru a trata afectiuni precum poliartrita reumatoida severa, psoriazisul

sever sau in urma unui transplant de organe sau de maduva osoasa;

ciclofosfamida, tacrolimus - utilizate in urma unui transplant de organe sau de maduva osoasa;

diltiazem (pentru tratarea tensiunii arteriale crescute) si medicamente antihipertensive;

medicamente care scad nivelul de zahar din singe;

metotrexat - utilizat pentru a trata poliartrita reumatoida severa, psoriazisul sever sau ca

medicament anticanceros;

o medicamente antivirale utilizate pentru tratarea HIV (cum ar fi ritonavir sau indinavir) si
potentatori (cum ar fi cobicistat);

. antiemetice, cum ar fi aprepitant si fosaprepitant;

digoxina - utilizata pentru tratamentul insuficientei cardiace si/sau al batailor neregulate ale

inimii;

ketoconazol, itraconazol - utilizate pentru tratarea infectiilor fungice;

rifampicina, izoniazida - utilizate pentru tratarea infectiilor bacteriene (cum ar fi tuberculoza);

efedrini - utilizata pentru tratarea bolilor alergice, bronsitei;

sedative, antipsihotice;

salbutamol - utilizat pentru tratarea astmului;

contraceptive orale;

blocante neuromusculare - utilizate Thainte de procedurile chirurgicale;

inhibitori de aromatazi - pentru tratarea cancerului de san;

medicamente care cresc pierderea de potasiu, cum ar fi anumite diuretice si antifungice;

anticolinesterazele (medicamente pentru sistemul nervos central) - utilizate pentru a trata

slabiciunea musculara severa (miastenia gravis).

Daca luati medicamente pe termen lung

Daca urmati un tratament pentru diabet, hipertensiune arterialad sau retentie de apa (edem), spuneti
medicului dumneavoastra, deoarece este posibil sa fie nevoie sd ajusteze doza medicamentelor
utilizate pentru tratarea acestor afectiuni.

Dacia medicul dumneavoastri consideri ci sunt necesare analize medicale, este important sa i
spuneti medicului dumneavoastra sau personalului medical ca sunteti tratat cu metilprednisolon. Acest
medicament poate afecta rezultatele analizelor medicale.

Metilprednisolon Rompharm impreuna cu alimente si bauturi
Consumul simultan de suc de grapefruit poate creste concentratia de metilprednisolon in sange. Evitati
consumul de suc de grapefruit Tn timpul tratamentului cu metilprednisolon.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa aveti un copil, cereti

sfatul medicului dumneavoastra sau personalului medical Thainte de a utiliza acest medicament.

Sarcina



Tn timpul sarcinii, acest medicament trebuie utilizat numai la sfatul medicului curant, dupi o evaluare
atentd a beneficiului terapeutic In raport cu riscul pentru mama si fat si numai in cazuri justificate
corespunzator. Medicamentul poate incetini cresterea fatului (poate duce la o greutate mica la nastere).

Solventul pentru solutie injectabild utilizat pentru Metilprednisolon Rompharm 250 mg si 500 mg
pulbere contine alcool benzilic. (Vezi sectiunea . Metilprednisolon Rompharm contine alcool
benzilic”).

Alaptarea
Acest medicament trebuie administrat in perioada alaptarii doar daca beneficiul terapeutic depaseste

riscul potential la sugar. Corticosteroizii pot fi excretati in laptele matern, provocand astfel o intarziere
in crestere si pot afecta productia de glucocorticoid (un hormon produs de cortexul suprarenal) la
sugarul alaptat.

Solventul pentru solutie injectabila utilizat pentru Metilprednisolon Rompharm 250 mg si 500 mg
pulbere contine alcool benzilic. (Vezi sectiunea . Metilprednisolon Rompharm contine alcool
benzilic”).

Fertilitatea
Tn studiile pe animale, s-a demonstrat ci administrarea de corticosteroizi reduce fertilitatea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Efectele acestui medicament asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje nu au fost
evaluate. Efecte nedorite, cum ar fi ameteli, vertij, tulburari de vedere si oboseald, care pot aparea
dupa tratamentul cu corticosteroizi. Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca prezentati
asemenea manifestari.

Metilprednisolon Rompharm contine alcool benzilic

Solventul pentru solutie injectabila utilizat pentru Metilprednisolon Rompharm 250 mg si 500 mg
pulbere contine alcool benzilic 36 mg per fiecare fiola.

Solventul pentru solutie injectabila utilizat pentru Metilprednisolon Rompharm 250 mg si 500 mg
pulbere contine alcool benzilic 70,20 mg per fiecare fiola.

Alcoolul benzilic poate determina reactii alergice.

Alcoolul benzilic este asociat cu un risc crescut de reactii adverse severe, incluzand dificultati la
respiratie (numite . sindrom gasping”) la copiii mici. Nu administrati acest medicament la nou-nascut
(cu vérsta pana la 4 saptamani) fara recomandarea medicului dumneavoastra.

Nu administrati acest medicament la copiii mici (cu véarsta sub 3 ani) timp de mai mult de o
saptamanad, fara recomandarea medicului dumneavoastra.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti o boala de ficat sau de rinichi,
precum si daca sunteti insarcinata sau alaptati. Acest lucru este necesar deoarece in corpul
dumneavoastra se pot acumula cantitati mari de alcool benzilic care pot determina reactii adverse
(numita ..acidozd metabolica™).

Metilprednisolon Rompharm contine sodiu

Metilprednisolon Rompharm 250 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila contine sodiu

27,58 mg (componentul principal din sarea de bucatarie/sarea de masa) in fiecare flacon. Aceasta este
echivalentd cu 1,38% din doza zilnicad maxima de sodiu recomandatd pentru alimentatia unui adult.

Metilprednisolon Rompharm 500 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila contine sodiu
55,37 mg (componentul principal din sarea de bucatarie/sarea de masa) in fiecare flacon. Aceasta este
echivalentd cu 2,76% din doza zilnica maxima de sodiu recomandaté pentru dieta zilnica a adultului.



3. Cum vi se administreaza Metilprednisolon Rompharm

Daca sunteti internat in spital din orice motiv, spuneti intotdeauna medicului sau asistentei ca vi se
administreaza Metilprednisolon Rompharm.

Adulti

Metilprednisolon Rompharm va fi administrat sub forma de injectie de catre medicul sau asistenta
medicala, fie Intr-o vena (injectie intravenoasa), fie Intr-un muschi (injectie intramusculard) sau sub
forma de perfuzie. Medicul dumneavoastra decide doza de medicament, cét de des si céte injectii
trebuie sa faceti, in functie de afectiunea tratata si de gravitatea acesteia. Injectia va fi administrata
lent, timp de cel putin 5 minute. Pentru doze mai mari, acesta va fi administrat sub forma de perfuzie
si poate dura 30 de minute sau mai mult. Terapia cu corticosteroizi este o completare si nu un substitut
al terapiilor conventionale.

Copii si adolescenti
Corticosteroizii pot afecta cresterea la copii, astfel incat medicul va va prescrie cea mai mica doza
eficientd pentru copilul dumneavoastra.

Daca vi se administreaza mai mult Metilprednisolon Rompharm decit trebuie

Daci credeti ca vi s-au administrat prea multe injectii de Metilprednisolon Rompharm, va rugam sa
discutati imediat cu medicul dumneavoastra. In cazul unui supradozaj, se asteapti o crestere a
reactiilor adverse.

Daca ati uitat sa utilizati Metilprednisolon Rompharm
Spuneti-i medicului dumneavoastra.

Oprirea/reducerea dozei dumneavoastra de Metilprednisolon Rompharm

Medicul dumneavoastra va decide cand este momentul sd intrerupeti tratamentul. Medicul
dumneavoastra va intrerupe progresiv acest medicament pentru a evita aparitia simptomelor de Sevraj.
Aceste simptome pot include pierderea poftei de mancare, greata, varsaturi, letargie, durere de cap,
febra, dureri musculare si articulare, mancarimi ale pielii, transpiratie, tensiune arteriald scazuta si
pierdere in greutate. Daca aceste simptome par sa apara sau sa se agraveze pe masura ce doza acestui
medicament este redusa, spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Tulburiri psihice in timpul tratamentului cu Metilprednisolon Rompharm

Pe durata administrarii corticosteroizilor precum Metilprednisolon Rompharm pot sd apara tulburari
psihice (vezi si pct. 4. . Reactii adverse posibile”).

° Aceste afectiuni pot fi grave.

o De obicei, ele apar in primele zile sau saptamani de la inceperea tratamentului.
. Este probabil ca acestea sa apara la doze mari.
o Cele mai multe dintre ele dispar la scaderea dozelor sau la oprirea administrarii medicamentului.

Cu toate acestea, daca apar astfel de probleme, ele trebuie tratate.

Daca dumneavoastra (sau cineva aflat in tratament cu acest medicament) prezentati tulburari psihice
de-a lungul tratamentului cu acest medicament, va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra.
Acest lucru este deosebit de important daca sunteti deprimat, aveti sau s-ar putea sa va ganditi la
sinucidere.

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

persoanele. Medicul dumneavoastra va va administra acest medicament pentru o afectiune care, daca
nu este tratatd corespunzator, ar putea deveni grava.

in anumite afectiuni medicale, medicamentele precum Metilprednisolon Rompharm (steroizi) nu
trebuie intrerupte brusc. Daca suferiti de oricare dintre urméatoarele simptome solicitati
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IMEDIAT asistentd medicalid. Medicul dumneavoastra va decide apoi daca trebuie sa continuati
sa luati medicamentul:

Reactii alergice, cum ar fi eruptii pe piele, umflarea fetei sau respiratie suieratoare si dificultate
in respiratie. Acest tip de reactie adversa este rar, dar poate fi grav.

Pancreatita, dureri de stomac care se raspandesc in spate, posibil insotite de varsaturi, soc si
pierderea cunostintei.

Perforatie (perforarea peretelui stomacului sau a intestinului) sau hemoragie ulceroasa, ale
caror simptome sunt durerile de stomac (mai ales daca par sa se raspandeasca in spate),
sangerari Tn zona anala, scaune negre sau patate CU sange si/sau varsaturi cu sange.

Infectii. Acest medicament poate ascunde sau modifica semnele si simptomele unor infectii sau
poate reduce rezistenta dumneavoastra la infectii, astfel incat acestea sunt greu de diagnosticat
ntr-un stadiu incipient. Simptomele pot include cresterea temperaturii si o stare de rau.
Simptomele unei reactivari a unei infectii anterioare de tuberculoza ar putea fi tusea cu sange
sau dureri n piept. De asemenea, metilprednisolon poate determina o tendinta de a dezvolta o
forma severa de infectie.

Simptome de presiune crescuta intracraniana la copii (pseudotumor cerebri) cum sunt
durerile de cap cu varsaturi, lipsa de energie si somnolenta. Aceasta reactie adversa apare de
obicei dupa ce tratamentul este oprit.

Daci prezentati oricare dintre urmiitoarele reactii adverse sau daca observati oricare alte reactii
neobisnuite care nu sunt mentionate in acest prospect, spuneti imediat medicului
dumneavoastra.

Comune (poate afecta pana la 1 din 10 persoane):

infectii

fatd rotunda sau 1n forma de luna (facies Cushingoid)

o crestere a retentiei de sare si apa

tulburari emotionale, care includ senzatie de anxietate sau senzatie de depresie
cataractd, o afectare a nervului optic si o boala a retinei si a membranei coroidei
crestere a coagularii sangelui

tensiune arteriala crescutd

ulcer peptic (cu posibile perforatii si hemoragii ale stomacului/intestinului)
subtierea pielii, acnee, decolorarea pielii din cauza infiltratiei hemoragice
ncetinire a cresterii normale; osteoporoza, slabiciune musculara

vindecare intarziata a ranilor

glezne umflate

crampe si spasme, din cauza pierderii de potasiu din organismul dumneavoastra.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile):

sensibilitate crescuta la infectii si reaparitia infectiilor latente.

cresterea numarului de globule albe din sange.

reactii de hipersensibilitate la medicamente, inclusiv reactii anafilactice si reactii anafilactoide
(reactii alergice severe cu hipotensiune si colaps circulator).

inhibarea reglarii hormonale intre glanda pituitara si corticosuprarenald, ceea ce poate duce la
insuficienta suprarenala; sindromul de sevraj steroidic, care poate include pierderea poftei de
mancare, greata, varsaturi, letargie, dureri de cap, febra, dureri musculare si articulare,
mancarimi ale pielii, tensiune arteriala scazuta si pierdere n greutate.

toleranta scazuta la glucoza, dezechilibru acido-bazic, nivel ridicat al grasimilor din sange,
nevoie crescutd de insulind sau de medicamente antidiabetice orale, cresterea poftei de mancare
(care poate duce la cresterea in greutate).

acumularea de tesut adipos in anumite parti ale corpului (lipomatoza), tulburare a
metabolismului grasimilor.

dezechilibru emotional, dependenta de medicamente, ganduri suicidare, comportament psihotic
(manie, vederea sau auzirea lucrurilor care nu exista, halucinatii si agravarea schizofreniei),
confuzie, senzatie de anxietate, modificari de personalitate, stare labila, comportament anormal,
insomnie, iritabilitate.



. cresterea presiunii intracraniene, care determina inflamarea nervului optic (cauzand o afectiune
numita papiloedem); convulsii, pierderi de memorie, tulburari cognitive, ameteli, dureri de cap;
depozite anormale de lipide pe sau in jurului stratului protector al coloanei vertebrale
(lipomatoza epidurala).

. proeminenta globilor oculari (exoftalmie), glaucom, vedere Incetosata.

. ameteli (vertij).

la pacientii cu insuficienta cardiacd, inima nu poate pompa suficient sdnge in circulatie

(insuficienta cardiacd congestiva), batdi neregulate ale inimii.

tensiune arteriald scazuta.

embolie pulmonara (cheaguri de sange n plamani).

sughit.

hemoragie gastrica, perforatie intestinala, pancreatitd, peritonita, afte sau inflamatie la nivelul

esofagului care provoaca disconfort la inghitire (esofagitad sau ulcer esofagian), dureri

abdominale, distensie abdominala, diaree, indigestie, greata (senzatie de rau).

. metilprednisolon poate afecta ficatul; au fost raportate hepatita si cresterea enzimelor ficatului.
Nivelurile enzimelor pot reveni la normal dupa ce medicamentul s-a eliminat in mod natural din
corpul dumneavoastra. Nu veti prezenta niciun simptom daca nivelul enzimelor creste, aceasta
Se poate observa daci veti face un test de sange, iar rezultatele testului de laborator pot fi
anormale.

° angioedem, pete mici de culoare purpurie/rosie pe piele, vergeturi pe piele, scaderea
pigmentatiei pielii, cresterea excesiva a parului corporal si facial, stimularea cresterii parului,
eruptii pe piele, eritem, mancarime, urticarie, cresterea transpiratiei (hiperhidroza).

. osteoporoza, deteriorarea oaselor din cauza circulatiei slabe a sangelui, oase rupte sau fracturi,
atrofie musculara, slabiciune musculard, artropatie neuropata, dureri articulare si musculare.

. menstruatie neregulata.
reactii la locul de injectare, oboseala, stare de rau.

. presiune crescuta in interiorul ochiului, scaderea tolerantei la carbohidrati, cresterea calciului Tn

urind, cresterea nivelului de uree Tn sdnge, suprimarea reactiilor la testele de alergie cutanata,
cum ar fi testul cutanat pentru tuberculoza pulmonara.
. rupturi musculare la nivelul tendoanelor, fracturi vertebrale.

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 la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Metilprednisolon Rompharm
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie dupa EXP. Data de

expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Metilprednisolon Rompharm 250 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Metilprednisolon Rompharm 500 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila
A se pastra la temperaturi sub 25°C.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Depozitarea solutiei reconstituite si diluate

Dupa reconstituirea cu solvent:
Stabilitatea chimica si fizicd pentru solutia reconstituita a fost demonstrata timp de 48 de ore la
15-25°C, utilizand apa bacteriostatica pentru preparate injectabile ca solvent de reconstituire.

Solutie diluata:
Solutia reconstituitd poate fi diluatd in continuare cu o solutie de glucoza 5% sau cu glucoza 5% si
clorura de sodiu 0,9%. Solutia diluata (solutie pentru perfuzie) trebuie utilizata imediat din motive
microbiologice.

Din punct de vedere microbiologic, cu exceptia cazului in care metoda de
deschidere/reconstituire/diluare exclude riscul de contaminare microbiand, medicamentul trebuie
utilizat imediat. Tn cazul In care nu este utilizat imediat, timpul si conditiile de depozitare inainte de
utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului.

Nu eliminati niciun medicament pe calea apei sau al reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Metilprednisolon Rompharm
Metilprednisolon Rompharm 250 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabili

- Substanta activa este metilprednisolon (sub forma de hidrogensuccinat de metilprednisolon) 250 mg
per flacon.

- Celelalte componente sunt: dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat, hidrogenofosfat disodic anhidru,
hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului); apa bacteriostatica pentru preparate injectabile ca
solvent.

Metilprednisolon Rompharm 500 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila

- Substanta activa este metilprednisolon (sub forma de hidrogensuccinat de metilprednisolon) 500 mg
per flacon.

- Celelalte componente sunt: dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat, hidrogenofosfat disodic anhidru,
hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului); apa bacteriostatica pentru preparate injectabile ca
solvent.

Cum arata Metilprednisolon Rompharm si continutul ambalajului
Metilprednisolon Rompharm 250 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabili si
Metilprednisolon Rompharm 500 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Pulbere: alba sau aproape alba.

Solvent: solutie apoasa limpede si incolora.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Rompharm Company S.R.L.

Str. Eroilor, nr. 1A, Otopeni 075100, Jud. llfov

Roménia

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri:

Ungaria:
Methylprednisolone Rompharm 250 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz

Methylprednisolone Rompharm 500 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz

Romania:



Metilprednisolon Rompharm 250 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Metilprednisolon Rompharm 500 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila

Bulgaria:

MeTtunmnpenauzonon Pomgapm 250 mg npax v pa3TBOPUTEN 3a MHKEKIIMOHEH Pa3TBOP
MeTtunnpenauzonon Pomgpapm 500 mg npax v pa3TBOPUTEN 3a MHKEKIIMOHEH Pa3TBOP

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata.

Acest prospect a fost revizuit in lanuarie 2024.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Doze si administrare

Dozele corespunzatoare pentru corticosteroizi si raspunsurile pacientilor sunt extrem de variabile,
astfel ca este necesar sa fie individualizate in functie de diagnostic, severitate, prognostic, durata
probabila a bolii, raspunsul pacientului si toleranta acestuia pe parcursul tratamentului. Se recomanda
evaluarea raportului risc/beneficiu in mod continuu pentru a fi luata o decizie in fiecare caz in parte.

Pentru a controla boala tratata se va utiliza cea mai micad doza posibild de corticosteroid pentru o
perioada cat mai scurtd de timp. Doza de intretinere adecvata se va determina prin scaderea treptata a
dozei initiale de medicament, la intervale de timp adecvate, pana cand se va atinge cea mai mica doza,
care va mentine un raspuns clinic adecvat.

Daca este necesar sa se intrerupa utilizarea medicamentului dupa administrarea unui tratament pe
termen lung, retragerea trebuie sa fie lenta si treptatd pentru a evita sindromul de Intrerupere a
glucocorticoizilor. (vezi pct. 4. . Reactii adverse posibile”).

Dupa perioada initiald de urgenta, se va lua in considerare posibilitatea de a utiliza un preparat
injectabil cu duratd mai lunga de actiune sau un preparat cu administrare orala.

Metilprednisolon Rompharm poate fi administrat sub forma de injectie intravenoasa (i.v.) sau
intramusculari (i.m.) sau sub forma de perfuzie.

La administrare intramusculara (i.m.) se pot administra doar pana la 250 mg 0 data sau intr-un singur
loc, deoarece volumul injectiei creste de la 8 ml pana la 16 ml 1n cazul injectiilor de 500 mg si,
respectiv, 1000 mg.

Atunci cand se utilizeaza la sugari si copii, dozele pot fi reduse, dar doza trebuie sa se bazeze mai
degraba pe severitatea bolii si pe raspunsul clinic decat pe varsta sau greutate corporala. In pediatrie,
doza zilnica nu trebuie sa fie mai mica de 0,5 mg/kg greutate corporala la fiecare 24 de ore.

Utilizarea ca terapie adjuvanta:

In cazul unor afectiuni care pun viata in pericol, se administreazi o doza suplimentara de 30 mg/kg
greutate corporala intravenos timp de cel putin 30 de minute. Doza poate fi repetata la fiecare 4-6 ore
timp de pana la 48 de ore.

Ca terapie adjuvanta pentru alte afectiuni, doza initiald va varia de la 10 la 500 mg intravenos (i.v.), in
functie de starea clinicd. Doze mai mari pot fi necesare pentru gestionarea pe termen scurt a
afectiunilor severe, acute. Dozele initiale de pana la 250 mg trebuie administrate intravenos (i.v.) pe o
perioada de cel putin 5 minute (injectie n bolus), In timp ce dozele mai mari trebuie administrate pe o
perioada de cel putin 30 de minute (perfuzie). Dozele ulterioare pot fi administrate intravenos (i.v.) la
intervale dictate de raspunsul pacientului si de starea clinica.

Terapia cu corticosteroizi este o completare si nu inlocuieste terapiile conventionale.
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Puls terapia:

Puls terapia intravenoasa cu metilprednisolon, care consta in administrarea a 250 mg de
metilprednisolon pe zi sau mai mult, timp de céteva zile (de obicei <5 zile) poate fi adecvata in timpul
episoadelor de exacerbare sau a afectiunilor care nu raspund la terapia conventionald, cum ar fi:
afectiuni reumatice, lupus eritematos sistemic, stari edematoase, cum ar fi glomerulonefrita sau nefrita
lupica.

In scleroza multipla care nu raspunde la tratamentul conventional (sau in timpul episoadelor de
exacerbare), trebuie administrata o doza de 500 mg pe zi sub forma de puls terapie timp de 5 zile, sau
0 doza zilnica de 1000 mg timp de 3 sau 5 zile, pe o perioada de cel putin 30 de minute.

Tratamentul adjuvant al pneumoniei cu Pneumocystis carinii (PCP) la pacientii cu SIDA
Terapia cu corticosteroizi trebuie initiata in primele 72 de ore de la tratamentul initial anti-
pneumocystis.

Instructiuni de utilizare/manipulare a medicamentului

Reconstituirea solutiei

Pentru pregatirea solutiilor intravenoase, in primul rdnd, succinatul sodic de metilprednisolon trebuie
dizolvat conform instructiunilor. In conditii aseptice se adauga solventul in flaconul cu pulbere sterila.
Folositi numai solventul furnizat (apa bacteriostatica pentru preparate injectabile).

Agitati flaconul pana la dizolvarea completa.

Pentru a extrage doza din flacon, introduceti acul vertical prin centrul dopului pana cand varful devine
vizibil de cealalta parte a dopului.

Solutia reconstituita trebuie inspectata vizual Tnainte de utilizare pentru a exclude orice particule
nedizolvate sau modificari de culoare. In cazul in care se detecteaza particule sau se observi
modificari de culoare, solutia trebuie eliminata.

Intoarceti flaconul si extrageti doza necesara.

Solutia injectabila reconstituita poate fi utilizata o singura data, restul de solutie rimasa trebuie
eliminata.

Pentru injectiile intramusculare si intravenoase, nu este necesara o dilutie suplimentara.

Dilutie
Pentru a pregati solutia pentru perfuzie intravenoasa, solutia reconstituitd poate fi diluata suplimentar
cu solutie de glucoza 5% sau cu glucoza 5% si clorurd de sodiu 0,9%.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile
locale.

Incompatibilitati

Compatibilitatea si stabilitatea solutiilor injectabile de metilprednisolon cu alte medicamente, in
amestecuri pentru administrare intravenoasa depinde de pH-ul amestecului, concentratie, timp,
temperatura si capacitatea metilprednisolonului de a se dizolva.

De aceea, pentru a evita problemele de compatibilitate si stabilitate, se recomanda ca Metilprednisolon
Rompharm sa fie administrat separat si sa nu fie amestecat cu alte medicamente. Urmatoarea lista
neexhaustiva contine produse incompatibile din punct de vedere fizic cu succinatul sodic de
metilprednisolon: alopurinol sodic, clorhidrat de doxapram, tigeciclind, clorhidrat de diltiazem,
gluconat de calciu, bromura de vecuroniu, bromura de rocuroniu, besilat de cisatracuriu, glicopirrolat,
propofol.

Nu se recomanda alte solutii perfuzabile de diluare decat cele mentionate. Medicamentele parenterale

trebuie sa fie inspectate vizual pentru detectarea particulelor si a modificarilor de culoare Tnainte de
administrare.
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Pentru a evita problemele de compatibilitate si stabilitate, se recomanda ca, ori de cate ori este posibil,
succinatul sodic de metilprednisolon sa fie administrat separat de alte medicamente, fie prin sistem de

perfuzare i.v. separat, fie ca perfuzii secundare i.v. tip .piggy-back” sau prin intermediul unei pompe
de perfuzie.
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