Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Medrol 4 mg, 16 mg ja32 mg tabletit
metyyliprednisoloni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat Lilikkeen kayttimisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on miarétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Medrol on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytidt Medrol-tabletteja
Miten Medrol-tabletteja kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Medrol-tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mitia Medrol on ja mihin siti kiyte téiin

Valmisteen vaikuttava aine, metyyliprednisoloni, on ns. glukokortikoidi. Se lievittdd tulehdusreaktiota,
turvotusta, punoitusta, kutinaa ja allergisia oireita. Ladkkeen tarkkaa vaikutusmekanismia ei tunneta.

Medrol-tableteilla tiydennetddn erilaisten sairauksien hoitoa.

Medrol-tabletteja kédytetidn mm. umpieritys-, reuma-, kollageeni-, iho-, allergia-, silmé-,
ruoansulatuskanava-, hengityselin-, veri- ja hermostosairauksissa seké turvotuksen, kasvainten ja
elinsiirtojen  yhteydessa.

Metyyliprednisolonia, jota Medrol sisdltidd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa Iddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit M edrol-table tteja

Ali kiiyti Medrol-tabletteja
- jos olet allerginen metyyliprednisolonille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on jokin sieni-infektio.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihekilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Medrol-valmistetta, jos sinulla
on todettu jokin seuraavista sairauksista:

- jokin liadkeaineallergia

- kilpirauhasen vajaatoiminta

- kilpirauhasen likatoiminta

- diabetes

- vakava mielialahdirié tai psykoosi

- kouristuskohtauksia



- myasthenia gravis (lihasheikkoutta aiheuttava sairaus)

- Cushingin tauti (aivolisdkeperdinen lisimunuaiskuoren likatoiminta)

- glaukooma (silménpainetauti) tai silmiinfektio

- syddmen vajaatoiminta tai korkea verenpaine

- aiemmin sairastettu veritulppa (kuten laskimoveritulppa) tai alttius sille

- maha- tai pohjukaissuolihaava, paksusuoli- tai umpipussitulehdus

- maksasairaus, haimatulehdus tai munuaisten vajaatoiminta

- skleroderma (autoimmuunisairaus, jota nimitetidn myos systeemiseksi skleroosiksi), koska
vakavan komplikaation, ns. skleroderman munuaiskriisin, riski saattaa olla suurentunut

- osteoporoosi (luukato)

- tuberkuloosi

- vesirokko tai tuhkarokko

- infektio tai jos saat infektion Medrol-hoidon aikana

- epdilty tai todettu feokromosytooma (lisimunuaisytimen kasvain)

- jos olet allerginen tai sinua epiilldén allergiseksi lehmdnmaidolle tai sen ainesosille tai muille
maitotuotteille, silli timé lddke sisdltid lehminmaidosta tuotettua laktoosia ja saattaa sisiltdd
maidon ainesosien jaamia.

Ota viipyméttd yhteyttd lddkéarin, jos sinulla on lihasheikkoutta, -sdrkyé, -kramppeja ja -jaykkyyttd
metyyliprednisolonin kdyton aikana. Ne voivat olla tyreotoksiseksi hypokaleemiseksi jaksoittaiseksi
halvaukseksi kutsutun sairauden oireita. Tyreotoksinen hypokaleeminen jaksoittainen halvaus voi
ilmaantua kilpirauhasen likatoimintaa sairastaville potilaille, joita hoidetaan metyyliprednisolonilla.
Saatat tarvita lisihoitoa tdmén sairauden oireiden lieventdmiseksi.

Tuumorilyysioireyhtymé voi ilmetd, kun kortikosteroideja kéytetédén syovén hoidon aikana. Kerro
ladkarille jos sairastat syopéd ja sinulla on tuumorilyysioireyhtymén oireita kuten lihaskouristus,
lihasheikkous, sekavuustila, epdsddnnéllinen syddmen syke, ndon heikkeneminen tai nikohéiriot ja
hengenahdistus.

Keskustele lddkdrin kanssa, jos jostain syysti altistut tavallista suuremmalle fyysiselle tai psyykkiselle
stressille Medrol-hoidon aikana. Annostasi on télloin ehkd suurennettava.

Huomaa, ettd Medrol-hoito voi heikentid vastustuskykyisi erilaisille infektioille. Hoidon aikana
sinulle voi siten puhjeta herkemmin erilaisia infektioita.

Medrol-hoidon aikana voi mahdollisesti ilmetd vakavia psyykkisid haittavaikutuksia esimerkiksi
masentuneisuutta tai itsemurha-ajatuksia. Ota yhteys lddkériin, jos sinulla imenee tillaisia oireita.

Pitkdaikainen Medrol-hoito voi aiheuttaa erilaisia silmdoireita. Ota yhteyttd [ddkériin, jos sinulla
esiintyy ndon hdmartymistd tai muita nakohairioita.

Jos tarvitset Medrol-hoidon aikana rokotuksen, kerro hoidostasi lddkérille ennen rokottamista.

Muut liifike valmis teet ja Medrol
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita saa ilman lddkdrin méérdysta..

Ladkérin on erityisen tirkeda tietdd, jos kdytét jotakin seuraavista ladkeaineista:

e isoniatsidi (bakteerilidke)
rifampisiini (tuberkuloosin hoitoon kdytetty lddke)
verenhyytymistd estdvit lidkkeet
karbamatsepiini, fenobarbitaali, fenytoiini (kouristuksia estivid ladkkeitd)
antikolinergit (hermo-lihasjohtumista lamaavia lddkkeitd)
antikoliiniesteraasit (lihasheikkoussairauden hoitoon kiytetyt lidkkeet)
aprepitantti, fosaprepitantti (pahoinvointiliakkeité)



ketokonatsoli, itrakonatsoli (sienilddkkeitd)

aminoglutemidi (syopiladke)

diltiatseemi (lddke, jota kdytetdin mm. verenpaineen ja rasitusrintakivun hoitoon)
etinyyliestradioli/noretisteroni (suun kautta otettava ehkéisyvalmiste)

siklosporiini, syklofosfamidi, takrolimuusi (immuunivastetta heikentivid lddkkeitd)
klaritromysiini, erytromysiini, troleandomysiini (antibiootteja)

asetyylisalisyylihappo ja muut senkaltaiset tulehduskipulddkkeet

indinaviiri (HIV-infektion hoitoon kiytettivid lidkkeitd)

nsuliini ja suun kautta otettavat sokeritautilidkkeet. Metyyliprednisoloni voi heikentdd
sokeritautilidkkeiden verensokeritasoa alentavaa vaikutusta.

Jos kaytit jotakin ndistd lddkkeistd samanaikaisesti Medrol-tablettien kanssa, jommankumman
ladkkeen annosta on ehkd muutettava.

Jotkin ladkkeet saattavat voimistaa Medrol —valmisteen vaikutuksia, ja ladkdri saattaa haluta seurata
sinua tarkemmin, jos otat nditd ladkkeitd (kuten jotkin HIV-lddkkeet: ritonaviiri, kobisistaatti).

Greippimehun samanaikainen nauttiminen voi nostaa metyyliprednisolonin pitoisuutta veressa.
Jos tarvitset rokotuksen, kerro lddkarille, ettd kiytiat metyyliprednisolonia.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Ladkérin on punnittava, onko hoidosta mahdollisesti saatava hyoty suurempi kuin riski, jonka se
aiheuttaa alkiolle/sikiblle tai rintaruokintaa saavalle lapselle.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Metyyliprednisolonin vaikutuksia ajokykyyn taikoneiden kayttokykyyn eiole laajasti tutkittu.
Huimausta, kiertohuimausta, nakohairioitd ja visymystd voi esiintyd metyyliprednisolonin kadyton
yhteydessi. Jos téllaisia vaikutuksia imenee, sinun eipidd ajaa tai kdyttda koneita.

Ladke voi heikentid kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Medrol-tabletit sisiltivit laktoosia ja sakkaroosia

Medrol-tabletit sisiltavét laktoosia ja sakkaroosia (ks. kohdasta 6 Mitd Medrol sisdltdd). Jos ladkari
on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarin kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Medrol-tabletteja kiyte tadn

Ladkari miaraa juuri sinulle sopivan annostuksen. Kayta tatd lddkettd juuri siten kuin IAdkéri on
madrannyt. Tarkista ohjeet laédkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aloitusannos on tavallisesti 4—48 mg vuorokaudessa hoidettavan tilan mukaan. Jotkut sairaudet
vaativat hyvinkin suuria hoitoannoksia (esim. 200—1 000 mg vuorokaudessa). Laédkari pyrkii aina
madrddmiin pienimmén mahdollisen annoksen, jolla hyvé tulos saavutetaan. Ladkdri muuttaa Medrol-
annosta sen mukaan, miten sairautesi reagoi kuhunkin annokseen.

Medrol 4 mg:n 21 tabletin pakkaus



Medrol 4 mg:n 21 tabletin pakkaukseen on painettu seuraava annoskaavio, jonka mukaisesti ladakari
voil maarati ladkettd otettavaksi kerran vuorokaudessa (esim. astman tai nivelreuman #killisessa
pahenemisvaiheessa): ensimméiiseni pdivini 6 tablettia, toisena péiviand 5 tablettia, kolmantena
péivind 4 tablettia, neljintend péivini 3 tablettia, viidentend pdivénd 2 tablettia ja kuudentena péivini
1 tabletti.

Vuoropdivihoito

Jos tarvitset pitkdaikaista hoitoa, 1ddkéri saattaa maaratd sinulle niin sanotun vuoropdividhoidon. Se
tarkoittaa, ettd sinun on otettava Iddkarin miarddma tavallinen vuorokausiannos kaksinkertaisena joka
toinen aamu.

Jos otat enemmiin M edrol-tabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Medrol-tabletteja
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Medrol-tablettien kiyton

Pitkdaikaista Iddkitystd eisaa lopettaa yhtdkkid, vaan annosta on pienennettdva vihitellen ladkérin
ohjeiden mukaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Hoidon kesto ja kdytetty annos vaikuttavat haittavaikutusten esiintymiseen.

Allergiset reaktiot ovat mahdollisia. Jos saat vakavan allergisen reaktion, ota vilittdmésti yhteyttd
ladkariin tai ensiapuun.

Lyhytaikaisessa hoidossa ei yleensd imene haittavaikutuksia. Seuraavassa listattuja haittavaikutuksia
voi esiintyd ldhinnd pitkdaikaisessa hoidossa:

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

elimiston puolustuskyvyn heikkenemisestd aiheutuvat infektiot, muut infektiot

ladkeyliherkkyysreaktiot (mukaan lukien vakavat yliherkkyysreaktiot)

veren valkosolujen médrdn nousu

Cushingin tautia muistuttava tila (mm. painonnousu, kasvojen pyoristyminen, rasvan

kertyminen niskaan, lihasheikkous, ihon haurastuminen), hypotalamus-aivolisdke-

lisamunuaisakselin suppressio, steroidien kdyton lopettamisen yhteydessa esiintyva
vieroitusoireyhtymd (mm. ruokahaluttomuus, pahoinvointi, oksentelu, uneliaisuus, padnsirky,
kuume, nivelkipu, hilseily, lihaskipu, painonlasku ja/tai verenpaineen lasku)

e eclimistdn liallinen happamuus, natriumin ja nesteen kertyminen elimiston, kaliumin
puutteesta johtuva veren liallinen emiksisyys, veren rasvahdirid, sokerien sietokyvyn
heikkeneminen, insuliinin tai suun kautta otettavien diabeteslddkkeiden tarpeen lisdédntyminen
diabeetikoilla, rasvakudoksen paikallinen kertyminen kehoon, ruokahalun lisdéntyminen (voi
johtaa painonnousuun)

o mielialahdiriot (mukaan lukien masentuneisuus, euforinen mieliala, mielialan heilahtelu,

psyykkinen riippuvuus, itsemurha-ajatukset), psykoottiset hdiriét (mukaan lukien maanisuus,

harhaluulot, aistiharhat ja skitsofrenia), psykoottinen kaytos, persoonallisuuden muutos,
sekavuustila, ahdistuneisuus, epdnormaali kaytos, unettomuus, drtyneisyys



e kallonsisdisen paineen kohoaminen, johon littyy silmin nékdhermon nystyn turvotus,
kouristuskohtaukset, muistinmenetys, hiiriét kognitiivisissa toiminnoissa esim.
havaitsemisessa, oppimisessa ja muistissa, heitehuimaus, painsarky

e silmidn verkkokalvon ja suonikalvon sairaus, kaihi, silmdnpainetauti, silmien
ulospullistuminen, niddn hdmértyminen
kiertohuimaus

e syddmen vajaatoiminta sille alttiilla potilailla

e lisddntynyt veren hyytyminen, kohonnut verenpaine, verenpaineen liallinen aleneminen, ihon
lampeneminen ja punoitus
keuhkoveritulppa, hikka
mahalaukun tai pohjukaissuolen haava,joka voi puhjeta ja vuotaa, suolen puhkeaminen,

e mahalaukun verenvuoto, haimatulehdus, haavainen ruokatorvitulehdus, ruokatorvitulehdus,
vatsan turpoaminen, vatsakipu, ripuli, ruoansulatushiirid, pahoinvointikohtauksittain esiintyva
paikallinen ihoturvotus (angioedeema), likakarvoitus, pienet verenpurkaumat, mustelmat,
ihon oheneminen ja haurastuminen, punoitus, likahikoilu, ihon arpijuovat, ihottuma, kutina,
nokkosihottuma, akne

e lihasheikkous, lihaskipu, lihassairaus, lihasten surkastuminen, luukato, luukuolio, patologiset

murtumat, hermosairaudesta johtuva nivelsairaus, nivelkipu, kasvun hidastuminen

lisimunuaisytimen kasvaimeen littyvd kriisi

epasddnndllinen kuukautiskierto

haavan paranemisen heikkeneminen, turvotus, visymys, huonovointisuus

maksaentsyymipitoisuuksien nousu

kohonnut silménpaine, heikentynyt hiillihydraattien sietokyky, veren kaliumarvon

pieneneminen, kalsiumin médrin lisddntyminen virtsassa, muutokset veriarvoissa,

ihotestireaktioiden heikentyminen

e selkdrangan kompressiomurtuma, jinnerepeama.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Medrol-tablettien siilyttiimine n
4 mgja 16 mg: Tamai ladke ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
32 mg: Siilytd alle 25 °C.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kilyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin (Exp) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Laakkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttaméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitid Medrol siséltia



- Vaikuttava aine on metyyliprednisoloni. Yksi tabletti siséltdd 4 mg, 16 mg tai 32 mg
metyyliprednisolonia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti (4 mg tabletti: 80 mg; 16 mg tabletti: 159 mg; 32 mg
tabletti: 318 mg), sakkaroosi, maissitirkkelys, kalsiumstearaatti, nestemdinen parafiini (vain
16 mg ja 32 mg tabletit).

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Valmisteiden kuvaukset:

4 mg tabletti: valkoinen, puolikupera, soikea tabletti, joka on toiselta puolelta ristiwurteinen ja jonka
toisella puolella on merkintd "MEDROL 4”. Koko 7,8 x 5,6 mm.

16 mg tabletti: valkoinen, kupera, soikea tabletti, joka on toiselta puolelta ristiuurteinen ja jonka
toisella puolella on merkintd ”MEDROL 16”. Koko 10,1 x 7,2 mm.

32 mg tabletti: valkoinen, soikea, ristiuurteinen tabletti, jonka toisella puolella on merkintd ~Upjohn
176”. Koko 12,2 x 8,7 mm.

Pakkauskoot:

4 mg tabletti: 21 tablettia PV C-lapipainopakkauksessa. 30 ja 100 tablettia. HDPE-muovipurkissa, jossa
on lapsiturvallinen korkki.

16 mg tabletti: 50 tablettia. HDPE-muovipurkissa, jossa on lapsiturvallinen korkki.

32 mg tabletti: 20 tablettia. HDPE-muovipurkissa, jossa on lapsiturvallinen korkki tai lasipurkissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki
Puhelin (09) 430 040

Valmistaja

Pfizer Italia S.r.1

Localita Marmo del Tronto
63100 Ascoli Piceno (AP)
Italia

Tidmi pakkausseloste on tarkastettu viimeksi 28.10.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren
Medrol 4 mg, 16 mg och 32 mg table tter
metylprednisolon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Medrol dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta mnan du anvinder Medrol
Hur du anvinder Medrol

Eventuella biverkningar

Hur Medrol ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Medrol idr och vad det anvands for

Den aktiva substansen i preparatet, metylprednisolon, ir ensa kallad glukokortikoid. Det lindrar
inflammationsreaktioner, svullnad, rodnad, kldda och allergiska symtom. Likemedlets exakta
verkningssatt dr inte kant.

Medrol tabletter anvénds for att komplettera behandlingen av olika sjukdomar.

Medrol anvénds vid till exempel endokrinologiska, reumatiska, kollagen-, hud-, allergiska, 6gon-,
mag-tarmkanalens, andningsorgan-, blod- och nervsjukdomar samt vid svullnad, svulster och
organtransplantation.

Metylprednisolon som finns i Medrol kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Medrol

Anvind inte Medrol

- om du ar allergisk mot metylprednisolon eller ndgot annat innehdllsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har en svampinfektion.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvéander Medrol, om nagon av foljande sjukdomar
konstateras hos dig:

- ndgon form av likemedelsoverkénslighet

- nedsatt skoldkdrtelfunktion

- overaktiv skoldkortel (hypertyreos)

- diabetes

- allvarlig forstimningssyndrom eller psykos

- kramper



- myasthenia gravis (sjukdom som orsakar muskelsvaghet)

- Cushings sjukdom (hypofysrelaterad dverfunktion av binjurebarken)

- glaukom (blodtryckssjukdom) eller 6goninfektion

- hjartsvikt eller hogt blodtryck

- du har tidigare haft en blodpropp (som en vends blodpropp) eller du dr bendgen for det

- magsar eller tolvfingertarmsar, inflammation i tjocktarmen eller divertiklar

- leversjukdom, inflammation 1 bukspottkorteln eller njursvikt

- sklerodermi (dven kallat systemisk skleros), en autoimmun sjukdom), eftersom risken for en
allvarlig komplikation kallad akut njurkris kan vara forhgjd

- osteoporos (benskorhet)

- tuberkulos

- vattkoppor eller méssling

- infektion, eller du far en infektion under tiden du anvinder Medrol

- missténkt eller konstaterad feokromocytom (tumor i binjuremérgen).

- Om du ér eller missténks vara allergisk mot komjolk eller ndgon av dess bestandsdelar eller
andra mjolkprodukter, eftersom detta likemedel innehaller laktos fran komjolk och kan
innehalla spar av mjolkingredienser.

Kontakta genast likare om du upplever muskelsvaghet, muskelvark, muskelkramper och stelhet medan
du anvinder metylprednisolon. Detta kan vara symtom pa ett tillstind som kallas tyreotoxisk periodisk
paralys, vilket kan drabba patienter med en dveraktiv skoldkortel (hypertyreos) och som behandlas
med metylprednisolon. Du kan behdva ytterligare behandling for att lindra det hér tillstandet.

Tumdrlyssyndrom kan uppsta ndr kortikosteroider anviands under behandling av cancer. Beritta for
lakaren om du har cancer och symtom pa tumdrlyssyndrom, som omfattar muskelkramper,
muskelsvaghet, forvirring, oregelbundna hjartslag, synforlust eller synstérningar samt andfaddhet.

RA&dg6r med likaren om du av ndgon orsak blir utsatt for ovanligt stor stress under behandlingen med
Medrol. D4 kan det vara nddvandigt att 6ka din dos.

Observera att Medrol behandlingen kan forsvaga din motstandskraft mot olika infektioner. Dérfor kan
olika infektioner forekomma littare 4n vanligt under behandlingen.

Allvarliga psykiska biverkningar sdsom nedstdmdhet eller sjdlvmordstankar kan eventuellt forekomma
under behandlingen med Medrol. Kontakta en likare om du upplever dessa symtom.

Langvarig Medrol behandling kan orsaka olika 6gonsymtom. Kontakta likare om du upplever dimsyn
eller andra synrubbningar.

Om du behover vaccination under behandlingen med Medrol, beritta om behandlingen for likaren fore
vaccinationen.

Andra likemedel och Medrol
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sadana.

Det ar sdrskilt viktigt for likaren att veta om du anvénder ndgot av foljande likemedel:
e isoniazid (antibakteriellt likemedel)

rifampicin (likemedel som anvinds vid behandling av tuberkulos)

likemedel som forhindrar blodlevring

karbamazepin, fenobarbital, fenytoin (mot kramper)

antikolinergika (likemedel som blockerar neuromuskulira synapser)

kolinesterashammare (likemedel mot muskelsvaghet)

aprepitant, fosaprepitant (likemedel mot illamaende)

ketokonazol, itrakonazol (svampmediciner)

aminoglutemid (likemedel mot cancer)



e diltiazem (likemedel som anvinds bl.a. vid behandling av hogt blodtryck och
belastningsutlost brostsmérta)

etinylestradiol/noretisteron (preventivmedel som tas via munnen)

ciklosporin, cyklofosfamid, takrolimus (likemedel som nedsétter immunférsvaret)
klaritromycin, erytromycin, troleandomycin (antibiotika)

acetylsalicylsyra och andra liknande inflammationshimmande véarkmediciner
indinavir (likemedel som anvénds vid behandling av HIV-infektion)

msulin och diabetesmedel som tas via munnen. Metylprednisolon kan minska den
blodsockersdnkande effekten av diabetesmedlen.

Om du anvinder nagot av dessa likemedel samtidigt med Medrol, kan det vara nddvandigt att dndra
dosen pa nagotdera likemedlet.

Vissa likemedel kan oka effekterna av Medrol och din likare kan vilja 6vervaka dig noga
om du tar dessa likemedel (t.ex. vissa likemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

Samtidigt intag av grapejuice kan dka halten av metylprednisolon i blodet.
Om du behover vaccineras, berétta for likaren att du anviinder metylprednisolon.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Liakaren maste 6vervdga om den mojliga nyttan av behandlingen &r storre &n risken som den orsakar
embryot/fostret eller barn som ammas.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Metylprednisolonets effekt pa korformagan och anvindningen av maskiner har inte just studerats.
Svindel, yrsel, synstdrningar och trétthet kan uppkomma under anvéndning av metylprednisolon. Om
du kidnner av dessa effekter, kor da inte bil och anviand inte heller maskiner.

Du édr sjilv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i1 denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Medrol inne haller laktos och sackaros
Medrol tabletter innehaller laktos och sackaros (se avsnitt 6 Innehdllsdeklaration). Om du inte tal
vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar detta likemedel

3. Hur du anviander Medrol

Likaren anpassar doseringen individuellt for dig. Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens
anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Begynnelsedosen ér vanligtvis 4-48 mg per dygn beroende pé det behandlade tillstandet. Vissa
sjukdomar kréaver ritt stora behandlingsdoser (t.ex. 200—1 000 mg per dygn). Lakaren forsoker alltid
ordinera den ligsta mdjliga dosen som ger ett gott resultat. Lakaren anpassar dosen av Medrol enligt
hur sjukdomen reagerar pa de individuella doserna.

Medrol 4 mg, forpackning av 21 tabletter
Det finns ett doseringsschema pa forpackningen av Medrol 4 mg/21 tabletter enligt vilken ldkaren kan
ordinera att medicinen intas en gang om dygnet (t.ex. vid ett akut forsdmringsskede vid astma eller



ledgangsreumatism): den forsta dagen 6 tabletter, andra dagen 5 tabletter, tredje dagen 4 tabletter,
fijirde dagen 3 tabletter, femte dagen 2 tabletter och sjitte dagen 1 tablett.

Varannandagsbehandling
Om du behdver ldngvarig behandling, kan likaren ordinera dig en sa kallad varannandagsbehandling.
Det betyder att du méaste inta den vanliga dygnsdosen dubbelt varannan morgon.

Om du har tagit for stor méngd av Medrol

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 0800 147 111) for bedémning av risken
samt raddgivning.

Om du har glomt att ta Medrol
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Medrol
Léangvarig behandling skall inte avslutas plotsligt utan dosen bor minskas gradvis enligt likarens
anvisningar.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behéver inte fa
dem. Behandlingens lingd och den anvdnda dosen paverkar forekomsten av biverkningar.

Allergiska reaktioner 4r mdjliga. Om du fér en allvarlig allergisk reaktion, kontakta omedelbart en
lakare eller forstahjilpen.

Vid kortvarig behandling férekommer i allmidnhet inte nigra biverkningar. Foljande biverkningar kan
forekomma framst vid lAngvarig behandling:

Biverkningar med ingen kéind frekvens

e utbrott av infektioner till folid av kroppens forsvagade motstandskraft, andra infektioner

e likemedelsoverkénslighetsreaktioner (inklusive allvarliga dverkédnslighetsreaktioner)

e stor mingd av vita blodkroppar

e Cushing-liknande symtombild (bla. viktokning, rundare ansiktsform, fettansamling kring
nacken, muskelsvaghet, férskérning av huden), suppression av hypotalamus-hypofys-
binjureaxeln, abstinenssyndrom dé anvéndningen av steroider avslutas (t.ex. aptitloshet,
illaméende, krakning, hypersomni, huvudvark, feber, ledvérk, avlagning, muskelvirk,
viktminskning och/eller blodtryck)

e {Overdriven surhet i kroppen, ansamling av natrium och vétska i kroppen, for basiskt blod som
beror pa kaliumbrist, dyslipidemi, minskad tolerans for socker, kat behov av insulin eller
diabetesmedel i tablettform hos diabetiker, riklig forekomst av fettkndlar eller fetvavnad pa
ovanliga platser, okad aptit (kan leda till viktokning)

o affektiva storningar (inklusive depression, eufori, humorsviangningar, psykiskt beroende,
sjalvmordstankar), psykotiska storningar (inklusive mani, vanforestillningar, sinnesvillor och
schizofreni), psykotiskt beteende, personlighetsférdndringar, forvirringstillstdnd, angest,
onormalt beteende, sémnldshet, irritabilitet

o forhojt trycki skallen med svullnad av synnervspapillen, kramper, minnesforlust, storningar i

kognitiva funktioner t.ex. i varseblivning, inlirning och minne, svindel, huvudvark
sjukdom 1 6gats nédthinna och &derhinna, starr, glaukom, utstdende 6gon, dimsyn

yrsel

hjartsvikt hos bendgna patienter

okad levring av blodet, forhojt blodtryck, for lagt blodtryck, virme och rodnad i huden

10



blodpropp i lungan, hicka
mag- eller tolvfingertarmsar som kan brista och bldda, tarmbristning, blddning i magsécken,
bukspottkortelinflammation sar och inflammation i matstrupen, matstrupsinflammation,
uppsvullen buk, magont, diarré, matsméltningsrubbning, illamdende

e anfallsvis lokal hudsvullnad (angioddem), okad beharing, smi hudblédningar, bldmérken,
fortunning och forskérning av huden, rodnad, uttalad svettning, hudstrimmor, utslag, kldda,
nésselutslag, akne

o muskelsvaghet, muskelvirk, muskelsjukdom, muskelfértvining, benskoérhet, osteonekros,

patologiska frakturer, ledsjukdom pé grund av en nervsjukdom, ledvark, tillvixthimning

kris med tumdr i binjuremérgen

oregelbunden menstruation

forsdmrad sarlikning, 6dem, trétthet, illamaende

forédndringar i leverfunktionstester

forhojt 6gontryck, minskad tolerans mot kolhydrater, minskat kaliumvarde, kad mangd

kalcium 1 urinen, foréndringar i blodvéirdena, forsdmring av hudtestreaktioner

e benbrott iryggraden fororsakat av kompression, senbristning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndms i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Medrol ska forvaras

4 mg och 16 mg: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
32 mg: Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen (Exp). Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Inne hills de klaration

- Den aktiva substansen dr metylprednisolon. En tablett innehéller 4 mg, 16 mg eller 32 mg
metylprednisolon.

- Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat (4 mg tablett: 80 mg; 16 mg tablett: 159 mg; 32 mg
tablett: 318 mg), sackaros, majsstirkelse, kalciumstearat, flytande paraffin (endast 16 mg och
32 mg tabletter).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Produktbeskrivningar:

1"


http://www.fimea.fi/

4 mg tablett: vit, halvkonvex, oval tablett med en krossformig delskara pa ena sidan och mérkt pa
andra sidan “MEDROL 4. Storlek 7,8 x 5,6 mm.

16 mg tablett: vit, konvex, oval tablett med en krossformig delskara pa ena sidan och mérkt pa andra
sidan “MEDROL 16”. Storlek 10,1 x 7,2 mm.

32 mg tablett: vit, oval tablett med en krossformig delskara, mirkt pa ena sidan “Upjohn 176”. Storlek
12,2 x 8,7 mm.

Forpackningsstorlekar:

4 mg tablett: 21 tabletter i PVC blisterforpackning. 30 och 100 tabletter i HDPE plastburk som har en
barnsiker forslutning.

16 mg tablett: 50 tabletter i HDPE plastburk som har en barnséker forslutning.

32 mg tablett: 20 tabletter i HDPE plastburk som har en barnséker forslutning eller i glasburk.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning
Pfizer Oy

Datagrinden 4

00330 Helsingfors

Telefon (09) 430 040

Tillverkare

Pfizer Italia S.r.l

Localita Marmo del Tronto
63100 Ascoli Piceno (AP)
Italien

Denna bipacksedel éindrades senast 28.10.2024
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