Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Meprelon, 16 mg,
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
Methylprednisolonum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Meprelon i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Meprelon
Jak stosowac lek Meprelon

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Meprelon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Meprelon i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Meprelon zawiera substancje czynna z grupy zmodyfikowanych hormonéw kory nadnerczy
(glikokortykosteroidow) w postaci bardzo dobrze rozpuszczalnej w wodzie. Dlatego lek Meprelon
podaje si¢ bezposrednio do uktadu krwionosnego w stanach, ktore wymagaja bardzo szybkiego
rozpoczecia dziatania glikokortykosteroidow.

Lek Meprelon ma zastosowanie:

Wszystkie wskazania do leczenia kortykosteroidami w przypadku, kiedy niezbedne jest uzyskanie
bardzo szybkiego dziatania leku lub gdy z innych powodow (np. wymiotéw lub utraty przytomnosci)
wymagane jest pozajelitowe podanie leku, w szczegodlnosci w nastgpujacych przypadkach:

- ciezki ostry atak astmy,

- obrzek mozgu (jedynie w przypadku objawow wzrostu ci$nienia $rédczaszkowego
potwierdzonych w tomografii komputerowej) spowodowany przez guz mézgu, lub przerzuty
wewnatrz mozgu,

- ciezka reakcja alergiczna (np. obrzgk naczynioruchowy, reakcja po ukaszeniach owadow),

- poczatkowe leczenie rozleghych, ciezkich chorob skory o ostrym przebiegu (np. erytrodermia,
pecherzyca zwykla),

- ostre zaburzenia krwi (np. autoimmunologiczna niedokrwisto$¢ hemolityczna, ostra plamica
matoptytkowa),

- ostre zaburzenia tkanki watroby (np. ostre zapalenie watroby spowodowane alkoholem),

- ptyn w ptucach spowodowany inhalacja gazu draznigcego (toksyczny obrzek ptuc),

- ostabienie lub brak aktywnosci kory nadnerczy (niewydolnos¢ kory nadnerczy): przetom
addisonoidalny (lekiem z wyboru jest hydrokortyzon).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Meprelon

Kiedy nie stosowa¢ leku Meprelon



- jesli pacjent ma uczulenie na metyloprednizolon, inne glikokortykosteroidy lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Meprelon nalezy omowié to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka,

- jesli u pacjenta wystepuje nadczynnos¢ tarczycy.

W przypadku cigzkich zakazen lek Meprelon nalezy podawac jedynie w potaczeniu ze swoistymi
lekami stosowanymi w leczeniu zakazen.

Lek Meprelon nalezy stosowa¢ w ponizszych chorobach jedynie wowczas, gdy lekarz uzna to za

bezwzglednie konieczne. Jesli wskazane, nalezy w sposob celowany stosowacé rownoczesnie leki

stosowane w leczeniu zakazen wywotanych przez drobnoustroje:

- ostre zakazenia wirusowe (np. ospa wietrzna, polpasiec, zakazenie wywotane przez wirusa
opryszczki, zapalenia rogowki oka spowodowane przez wirusy opryszczki),

- zakazne zapalenie watroby (przewlekte czynne zapalenie watroby z dodatnim wynikiem testu
na obecno$¢ HBsAg),

- okoto 8 tygodni przed i do 2 tygodni po szczepieniu ochronnym z uzyciem zywych
szczepionek,

- grzybice z zajeciem narzadow wewngtrznych,

- niektore choroby spowodowane przez pasozyty (np. zarazenia petzakami, zarazenia nicieniami),

- choroba Heinego-Medina (poliomyelitis),

- zajecie weztow chtonnych po szczepieniu przeciw gruzlicy,

- ostre i przewlekle zakazenia bakteryjne,

- w przypadku stwierdzenia gruzlicy w wywiadzie, lek wolno stosowac tylko jednoczes$nie
z lekami chronigcymi przed gruzlica oraz pod $cistym nadzorem lekarza.

Ponadto, w ponizszych chorobach, lek Meprelon nalezy stosowac tylko wowczas, gdy lekarz uzna to
za bezwzglednie konieczne oraz z jednoczesnym zastosowaniem swoistego leczenia:

- owrzodzenie przewodu pokarmowego,

- ciezka osteoporoza (utrata masy kostne;j),

- nadci$nienie tetnicze trudne do wyrdéwnania,

- cukrzyca trudna do wyréwnania,

- choroby psychiczne (takze w wywiadzie),

- zwigkszenie ci$nienia wewnatrz oka (jaskra z waskim i z otwartym katem przesaczania),

- owrzodzenia i uszkodzenia rogéwki oka.

Ze wzgledu na ryzyko perforacji $ciany jelit z zapaleniem otrzewnej, lek Meprelon mozna stosowac
jedynie wowczas, gdy istnieja wazne przyczyny oraz pod $cista kontrolg w nastepujacych
przypadkach:
- u pacjentow z cigzkim zapaleniem jelita grubego (wrzodziejace zapalenie jelita grubego)

z ryzykiem perforaciji,

z ropniami albo ropnymi zapaleniami
- u pacjentow z zapaleniem uchytkéw jelita,
- bezposrednio po niektorych zabiegach chirurgicznych na jelitach (enteroanastomoza).

U pacjentéw przyjmujacych duze dawki glikokortykosteroidow moga nie wystepowac objawy
podraznienia otrzewnej po perforacji zotadka lub jelit.

Stosowanie leku Meprelon moze powodowaé nagromadzenie gazu w $cianie jelita, zwane rozedmag
pecherzykowa jelit (czgsto$¢ nieznana, patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”). Rozedma
pecherzykowa jelit moze mie¢ przebieg od tagodnego stanu, niewymagajacego leczenia, do cigzszych
stanow, ktore mogg wymaga¢ natychmiastowego leczenia operacyjnego.

Jesli wystapig objawy takie jak nudno$ci, wymioty i1 bole brzucha, ktore utrzymuja si¢ lub ulegaja
zaostrzeniu, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz zadecyduje o potrzebie dalszej
diagnostyki i leczenia.



U pacjentow z cukrzycg nalezy regularnie kontrolowa¢ metabolizm (przemiane materii). Nalezy
uwzgledni¢ ewentualne zwigkszenie zapotrzebowania na leki przeciwcukrzycowe (insulina, leki
doustne itd.).

W przypadkach wysokiego ci$nienia tgtniczego lub ciezkiej niewydolno$ci serca lekarz powinien
starannie obserwowac¢ pacjenta, poniewaz istnieje ryzyko nasilenia tych stanow.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Meprelon nalezy omowic to z lekarzem, jesli:

— pacjent choruje na twardzine skoéry (zaburzenie autoimmunologiczne znane réwniez jako
twardzina uktadowa), poniewaz dawki wynoszace co najmniej 12 mg metyloprednizolonu na dobg
moga powodowac zwigkszenie ryzyka wystgpienia powaznego powiktania zwanego
twardzinowym przetomem nerkowym. Do objawow twardzinowego przetomu nerkowego zalicza
si¢ podwyzszenie ci$nienia krwi i zmniejszenie wytwarzania moczu. Lekarz prowadzacy moze
zaleci¢ regularne sprawdzanie cisnienia krwi i wydalania moczu.

— pacjent ma chorobe nerek lub wysokie stezenie kwasu moczowego we krwi przed rozpoczgciem
leczenia lekiem Meprelon.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapig objawy zespotu rozpadu guza, takie jak
skurcze migs$ni, ostabienie mig$ni, splatanie, utrata lub zaburzenia widzenia, duszno$¢, drgawki,
nieregularne bicie serca lub niewydolno$¢ nerek (zmniejszenie oddawania moczu lub ciemniejszy
kolor moczu), a takze w przypadku, gdy u pacjenta wystepuje choroba nowotworowa uktadu
krwiono$nego (patrz punkt 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Po podaniu glikokortykosteroidow zgtaszano przypadki wystgpienia przetomu W przebiegu guza
chromochtonnego (Pheochromocytoma crisis), ktory moze si¢ objawia¢ zwigkszonym ci$nieniem krwi
z bolem glowy, poceniem sig¢, przyspieszong akcja serca oraz blado$cig skory i ktéry moze prowadzic¢
do $mierci (patrz punkt 4. ,,Mozliwe dzialania niepozadane”). Kortykosteroidy nalezy podawac
pacjentom z podejrzeniem lub rozpoznaniem guza chromochtonnego (najczesciej jest to
zlokalizowany w tkance gruczotu nadnerczy guz produkujacy hormony) wytacznie po starannej ocenie
stosunku korzysci do ryzyka.

Podczas stosowania kortykosteroidéw zgltaszano wystepowanie zakrzepicy, w tym zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej. Nalezy poinformowac lekarza, jezeli u pacjenta wystepuja choroby zwigzane
z powstawaniem zakrzepow krwi w naczyniach krwionosnych. W takim przypadku lek Meprelon
nalezy stosowac ostroznie.

Podczas stosowania leku Meprelon moze poczatkowo nastgpi¢ pogorszenie wspoétistniejacej miastenii
(pewien rodzaj porazenia mig¢$ni) do wystgpienia przelomu miastenicznego.

Leczenie lekiem Meprelon moze maskowac objawy wspotistniejacego lub rozwijajacego sie
zakazenia, a przez to utrudni¢ rozpoznanie.

Ze wzgledu na ostabienie odpornosci organizmu, leczenie glikokortykosteroidami, takimi jak lek
Meprelon, moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka zakazenia, w tym drobnoustrojami, ktore
w innych okoliczno$ciach rzadko wywotuja zakazenia (tak zwane patogeny oportunistyczne).

Zasadniczo mozliwe jest szczepienie szczepionkami inaktywowanymi (szczepionki zawierajgce zabite
drobnoustroje chorobotworcze). Nalezy jednak bra¢ pod uwage, ze reakcja odpornosciowa, a przez to
skutecznos$¢ szczepienia mogg by¢ obnizone podczas stosowania duzych dawek kortykosteroidow.
Dlatego szczepienie nie jest zalecane u pacjentow otrzymujacych leczenie podtrzymujace

z zastosowaniem wigkszych dawek (z wyjatkiem leczenia uzupelniajacego).

W razie podawania duzych dawek leku Meprelon, nalezy zapewnic¢ wystarczajaca podaz potasu (np.
warzywa, banany) i ograniczone przyjmowanie soli kuchennej. Lekarz powinien monitorowac
stezenie potasu we Krwi.



Choroby wirusowe mogg przebiegac szczegdlnie cigzko, a czasami stanowi¢ zagrozenie zycia

u pacjentow leczonych lekiem Meprelon. Ryzyko dotyczy zwtaszcza dzieci z ostabiong odpornoscia
(dzieci w stanie immunosupresji) oraz pacjentow, u ktérych nie potwierdzono przebytej ospy
wietrznej i odry w wywiadzie. W przypadku kontaktu tych pacjentow z osobami chorymi na odre,
ospe wietrzng lub polpasiec podczas leczenia lekiem Meprelon, powinni oni natychmiast
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, ktory w razie potrzeby zastosuje leczenie zapobiegawcze.

Po dozylnym podaniu duzych dawek metyloprednizolonu (ponad 500 mg metyloprednizolonu)
zglaszano zaburzenia rytmu serca i (lub) zapas¢ krazeniowa i (lub) zatrzymanie akcji serca, nawet
u pacjentéw, u ktorych nie rozpoznano chorob serca. Dlatego tez zaleca si¢ $cista kontrolg lekarska
podczas leczenia oraz przez kilka dni po jego zakonczeniu.

Podczas Iub po dozylnym podaniu duzych dawek metyloprednizolonu moze wystapi¢ zwolnienie
rytmu pracy serca (bradykardia), niekoniecznie zwigzane z szybkoscig lub czasem trwania podawania
leku.

Po podaniu metyloprednizolonu drogg dozylng (zazwyczaj w dawce poczatkowej wynoszacej

> 1000 mg na dobe) zgtaszano rzadkie przypadki wywotanego przez lek uszkodzenia watroby, w tym
ostrego zapalenia watroby (hepatitis) oraz zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych. Objawy
mogg wystapi¢ po kilku tygodniach lub p6zniej. W wigkszosci przypadkow dziatania niepozadane
przemijaly po przerwaniu leczenia. Z tego wzgledu konieczna jest odpowiednia obserwacja (patrz
punkt 4. ., Mozliwe dziatania niepozadane”).

Leczenie ogdlnoustrojowe (czyli wpltywajace na cate ciato) glikokortykosteroidami moze powodowac
choroby naczyniowki i siatkdwki oka (chorioretinopatia), co moze prowadzi¢ do zaburzen widzenia,
rowniez do utraty wzroku. Dhugotrwate leczenie ogdlnoustrojowe glikokortykosteroidami moze
powodowac chorioretinopati¢ rowniez po zastosowaniu matych dawek (patrz punkt 4. ,,Mozliwe
dziatania niepozadane”).

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem.

Lek Meprelon jest lekiem przeznaczonym do krotkotrwatego stosowania. Jezeli jednak Meprelon nie
jest stosowany wedtug zalecen, ale dlugotrwale, nalezy przestrzegaé dalszych ostrzezen i Srodkoéw
ostrozno$ci opisywanych w odniesieniu do lekOw zawierajacych glikokortykosteroidy,
przeznaczonych do dtugotrwatego stosowania.

Podczas dlugotrwatego leczenia glikokortykosteroidami zaleca si¢ regularne kontrole lekarskie (w tym
badania okulistyczne co trzy miesiace).

W szczeg6lnych sytuacjach stresu majacych miejsce podczas leczenia glikokortykosteroidami, jak
choroby goraczkowe, wypadki, operacje, pordd, pacjent musi natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza

i poinformowa¢ go o przyjmowanym leku. Moze by¢ wymagane przejsciowe zwigkszenie dobowej
dawki. Pacjentowi przyjmujacemu lek dtugotrwale lekarz powinien wydac specjalng karte
identyfikacyjna, wskazujaca na przyjmowanie glikokortykosteroidow, ktora pacjent powinien mie¢
zawsze przy sobie.

W zaleznosci od czasu trwania i dawkowania leku mozna si¢ spodziewac¢ niekorzystnego wptywu na
metabolizm wapnia. Z tego powodu zaleca si¢ zapobieganie osteoporozie. Dotyczy to szczegdlnie
pacjentow z wspoétistnieniem czynnikdéw ryzyka, takich jak obcigzenie rodzinne, podeszty wiek,
niewystarczajace spozycie biatka i wapnia, palenie duzej liczby papierosd6w, nadmierne spozycie
alkoholu, okres pomenopauzalny oraz brak wysitku fizycznego. Zapobieganie obejmuje spozywanie
wystarczajacych ilosci wapnia i witaminy D oraz wysilek fizyczny. W razie wspotistnienia
osteoporozy nalezy rozwazy¢ przyjmowanie dodatkowego leku.

Po zakoniczeniu lub, jesli to konieczne, przerwaniu dlugotrwatego leczenia, nalezy bra¢ pod uwage
nastgpujace zagrozenia: nasilenie lub nawrdt choroby podstawowej, ostra niewydolno$é kory



nadnerczy (w szczegdlno$ci w sytuacjach stresowych, np. podczas zakazen, po wypadkach, podczas
intensywnego wysitku fizycznego), objawy choroby i dolegliwosci spowodowane zespotem
odstawienia steroidow (patrz punkt 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

W przypadkach niedoczynnosci tarczycy niewyrownanej lekami lub marsko$ci watroby moga by¢
wystarczajace wzglednie mate dawki lub moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki. Nalezy zapewnic¢
scisty nadzor lekarski.

Nalezy niezwtocznie zwrdcic si¢ do lekarza, jesli w czasie stosowania metyloprednizolonu wystapi
ostabienie lub bdle migsni, skurcze i sztywnos¢. Mogg to by¢ objawy stanu zwanego tyreotoksycznym
porazeniem okresowym, mogacego wystapi¢ u pacjentow z nadczynnos$cig tarczycy leczonych
metyloprednizolonem. Moze by¢ konieczne dodatkowe leczenie w celu ztagodzenia tego stanu.

Dzieci

Po ogdlnoustrojowym leczeniu wezesniakow glikokortykosteroidami obserwowano specyficzne
zaburzenie migénia sercowego (kardiomiopati¢ przerostowg). Dlatego nalezy monitorowac serce
niemowlakoéw leczonych ogolnoustrojowo glikokortykoidami.

U dzieci lek Meprelon nalezy stosowaé jedynie wowczas, gdy istniejg wazne przyczyny medyczne, ze
wzgledu na ryzyko zahamowania wzrostu. Podczas dtugotrwatego stosowania leku Meprelon nalezy
regularnie sprawdza¢ wzrost dziecka.

Dzialanie leku stosowanego niewlasciwie jako Srodek dopingujacy

Stosowanie leku Meprelon moze prowadzi¢ do wystgpienia dodatnich wynikdéw testow na obecno$¢
substancji dopingowych. Nie mozna przewidzie¢ konsekwencji zdrowotnych stosowania produktu
Meprelon jako substancji dopingowej. Ponadto, stosowanie leku Meprelon jako substancji dopingowej
moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia.

Meprelon a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Nastepujace leki maja wplyw na dzialanie leku Meprelon

Nasilenie dziatania i mozliwos¢ nasilenia dzialan niepozgdanych:
- Niektore zenskie hormony ptciowe, np. leki antykoncepcyjne (,,pigutki’’) moga nasila¢ dziatanie
kortykosteroidow.

- Leki spowalniajgce przemiang kortykosteroidow w watrobie, takie jak pewne leki
przeciwgrzybicze (zawierajace ketokonazol, itrakonazol), moga nasila¢ dziatanie
kortykosteroiddw.

- Niektore leki mogg nasili¢ dziatanie leku Meprelon, 16 mg i lekarz moze chcie¢ uwaznie
monitorowac stan pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektoére leki na HIV: rytonawir,
kobicystat).

- Leki stosowane w leczeniu chordb serca (np. diltiazem [lek blokujacy kanaty wapniowe]) moga
spowolni¢ rozpad metyloprednizolonu. Dlatego pierwszy okres leczenia powinien odbywac si¢
pod kontrolg lekarska. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki metyloprednizolonu.

Ostabienie dziatania:

- Leki przyspieszajace przemiang¢ kortykosteroidow w watrobie, takie jak pewne leki nasenne
(zawierajace barbiturany), leki przeciwdrgawkowe (zawierajace fenytoing, karbamazepine,
prymidon) i pewne leki stosowane w gruzlicy (zawierajace ryfampicyng) moga ostabiaé
dziatanie kortykosteroidow.




Leki zawierajace efedryne, stosowane w celu zmniejszenia obrzgkow bton sluzowych, moga
przyspiesza¢ przemiang glikokortykosteroidéw, co moze zmniejszy¢ ich skutecznosc.

Lek Meprelon ma wplyw na dzialanie innych lekow

Nasilenie dzialania i mozliwos¢ nasilenia dzialan niepozgdanych:

Podczas réwnoczesnego stosowania z niektérymi lekami obnizajacymi ci$nienie krwi
(inhibitorami konwertazy angiotensyny) lek Meprelon moze zwigksza¢ ryzyko zmian
morfologii krwi.

Lek Meprelon moze powodowac niedobdr potasu, czego skutkiem moze by¢ nasilenie dziatania
lekéw wzmacniajacych serce (glikozyddw nasercowych).

Lek Meprelon moze nasila¢ wydalanie potasu przez leki moczopedne (nasilajace wydalanie
sodu) i leki przeczyszczajace.

W przypadku jednoczesnego stosowania z lekami przeciwzapalnymi i przeciwreumatycznymi
(salicylany, indometacyna i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne) lek Meprelon moze
zwigksza¢ ryzyko owrzodzen i krwawien z przewodu pokarmowego.

Lek Meprelon moze wydtuza¢ dziatanie niektorych lekéw zwiotczajacych migsnie
(niedepolaryzujacych lekow zwiotczajacych migsnie prazkowane) (patrz rowniez punkt 4.
»Mozliwe dziatania niepozadane”).

Lek Meprelon moze zwigksza¢ dzialanie pewnych lekow (atropina i inne leki
antycholinergiczne) polegajace na podwyzszeniu ci$nienia wewnatrzgatkowego.

Podczas stosowania w tym samym czasie z lekami stosowanymi w malarii i chorobach
reumatycznych (zawierajacych chloroching, hydroksychlorochine, mefloching) lek Meprelon
moze zwigksza¢ ryzyko chorob migsni (miopatie) lub chordb migsnia sercowego
(kardiomiopatie).

Lek Meprelon moze zwigksza¢ stezenie cyklosporyny (lek hamujacy wtasny uktad
odporno$ciowy organizmu) we krwi. Istnieje zwigkszone ryzyko drgawek.

Oslabienie dzialania:

Lek Meprelon moze ostabia¢ dziatanie obnizajace stezenie glukozy we krwi doustnych lekow
przeciwcukrzycowych i insuliny.

Lek Meprelon moze ostabia¢ dziatanie lekow hamujacych krzepnigcie krwi (doustne leki
przeciwzakrzepowe, pochodne kumaryny).

Lek Meprelon moze ostabia¢ dziatanie lekow przeciwpasozytniczych (prazykwantelu).
Lek Meprelon moze ostabia¢ dziatanie hormonu wzrostu (somatotropiny).

Lek Meprelon moze ostabia¢ zwigkszenie stezenia hormonu stymulujacego tarczyce TSH po
podaniu protyreliny (TRH, hormon wydzielany z cze$ci moézgu zwanej miedzymozgowiem).

Inne mozliwe interakcje

Wpltyw na wyniki badan laboratoryjnych:

Glikokortykosteroidy moga hamowac reakcje skorne w testach alergicznych.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed uzyciem tego leku.



Cigza
Podczas cigzy, szczegolnie w okresie pierwszych trzech miesiecy, lek Meprelon powinien by¢

stosowany wylacznie po starannej ocenie stosunku korzysci do ryzyka przez lekarza.

Metyloprednizolon nalezy stosowaé wylagcznie w pierwszym trymestrze cigzy po omoéwieniu

z lekarzem mozliwych korzys$ci i mozliwych zagrozen zwigzanych z ré6znymi opcjami leczenia dla
pacjentki i nienarodzonego dziecka. Wynika to z faktu, ze metyloprednizolon moze zwigkszac¢ ryzyko
urodzenia dziecka z rozszczepem wargi i (lub) podniebienia (otwdr lub rozszczep w gérnej wardze

i (lub) podniebieniu). W przypadku dlugotrwalego leczenia glikokortykosteroidami w czasie cigzy nie
mozna wykluczy¢ zaburzen wzrostu u nienarodzonego dziecka. W przypadku leczenia w p6znym
okresie cigzy u ptodu moze wystgpi¢ zwyrodnienie (atrofia) kory nadnerczy, co moze wymagac
leczenia po urodzeniu.

Karmienie piersig
Glikokortykosteroidy, wsrod nich metyloprednizolon, przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersia.
Podczas stosowania w duzych dawkach albo dlugotrwatego leczenia, nalezy unika¢ karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W zwiazku z wystepowaniem niektorych dziatan niepozadanych, takich jak pogorszenie ostrosci
wzroku (z powodu zaémy lub zwigkszenia ci$nienia wewnatrzgatkowego), zawroty gtowy lub bole
gtowy, w rzadkich przypadkach moze dojs¢ do pogorszenia koncentracji lub zdolnosci do koncentracji
i reakcji. Jest mozliwe, Ze pacjent nie bedzie mogt reagowaé wystarczajaco szybko na nagle

1 niespodziewane zdarzenia. Moze to by¢ zwigzane z ryzykiem, na przyktad w razie prowadzenia
pojazdu lub obstugiwania maszyn. To samo dotyczy wykonywania czynnos$ci bez bezpiecznego
umocowania. Pacjent moze niepotrzebnie narazac siebie i inne osoby na ryzyko. Nalezy zwroci¢
uwage na to, ze alkohol moze zwigkszac to ryzyko.

Lek Meprelon zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Meprelon

Lek Meprelon, 16 mg nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Na ogot lek Meprelon
stosuje sie wedlug nastgpujacych zalecen dotyczacych dawkowania:

W przypadku leczenia ostrych objawow, dawka dla 0séb dorostych zazwyczaj wynosi od 32 mg do
64 mg metyloprednizolonu (2-4 amputki leku Meprelon, 16 mg) lub wigcej. W takim przypadku
dostepny jest rowniez lek Meprelon, 32 mg. Dawka dla dzieci to od 8 do 32 mg (Y2 - 2 amputki leku
Meprelon, 16 mg) lub od 1 do 2 mg/kg masy ciata.

W leczeniu ostrych standw zagrozenia zycia dawka u 0sob dorostych wynosi 250 - 500 mg
metyloprednizolonu; oraz od 4 do 8 mg/kg masy ciata u dzieci. W zaleznosci od objawow mogg by¢
wymagane pojedyncze dawki do 30 mg/kg masy ciata. W takim przypadku dostepne sg leki Meprelon,
250 mg i Meprelon, 1000 mg.

W zaleznosci od stanu chorobowego, odstepy migdzy wstrzyknigciami wynoszg od 30 minut do
24 godzin.

O ile lekarz nie przepisat inaczej, zalecenia dotyczace dawkowania w poszczegolnych wskazaniach sg
nastepujace:

Ciezki ostry napad astmy
W zalezno$ci od objawdw, dawka poczatkowa to 32-96 mg metyloprednizolonu (2-6 amputek leku
Meprelon, 16 mg) w potaczeniu ze zwyktym leczeniem podstawowym lub lekami stosowanymi




jednoczesnie. W takim przypadku dostepny jest rowniez lek Meprelon, 32 mg. W zalezno$ci od stanu
klinicznego dawka ta moze by¢ powtarzana co 6 godzin.

W przypadku cigzkiego, zagrazajacego zyciu napadu astmy zaleca si¢ dawke poczatkowa 250-500 mg
metyloprednizolonu. W takim przypadku dostgpny jest lek Meprelon, 250 mg.

Obrzek moézgu (spowodowany przez guz mozgu lub przerzuty do mézgu)

W leczeniu ostrego lub cigzkiego obrzgku mozgu poczatkowo podaje si¢ 250-500 mg
metyloprednizolonu. W takim przypadku dostgpny jest lek Meprelon, 250 mg.

W leczeniu podtrzymujacym ostrego lub cigzkiego obrzgku mozgu albo tagodnego lub przewlektego
obrzeku moézgu na ogo6t podaje si¢ 32-64 mg metyloprednizolonu (2-4 amputki leku Meprelon, 16 mg)
trzy razy na dobe, przez kilka dni. W takim przypadku dostgpny jest rowniez lek Meprelon, 32 mg.

W razie potrzeby nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke i1 przejs¢ na leczenie doustne.

Ostre reakcje nadwrazliwosci (np. obrzek naczynioruchowy, reakcja po ukaszeniach owadow)

W przypadku obrzeku naczynioruchowego podaje si¢ dozylnie w dawce jednorazowej 96-160 mg.
metyloprednizolonu W przypadku reakcji na ukgszenia owadoéw podaje si¢ dozylnie, w dawce
jednorazowej 96 mg metyloprednizolonu lub wigcej. W tym przypadku lek Meprelon, 32 mg jest
bardziej odpowiedni. W przypadku ostrego zwe¢zenia gornych drog oddechowych moze by¢
wymagana dawka 250 mg metyloprednizolonu. Podanie tej dawki leku mozna powtorzy¢ po 6 i po
12 godzinach. W takim przypadku dostgpny jest lek Meprelon, 250 mg.

Ciegzkie choroby skéry 0 ostrym przebiegu (np. erytrodermia, pgcherzyca zwykta)

W przypadku choréb skéry mozna stosowac podanie doustne metyloprednizolonu w dawce 80-160 mg
na dobg, w zaleznosci od stopnia nasilenia i progresji. W poczatkowym leczeniu cigzkich przypadkow
choréb skory o ostrym przebiegu mozliwe jest rowniez parenteralne podanie 96-160 mg
metyloprednizolonu (w tym przypadku lek Meprelon, 32 mg jest bardziej odpowiedni). Nastepnie
stosuje sie leczenie doustne.

Zaburzenia hematologiczne o ostrym przebiegu (np. autoimmunologiczna anemia hemolityczna, ostra
plamica matoptytkowa)

Poczatkowo, zamiast terapii doustnej, stosuje si¢ dozylnie 96-160 mg metyloprednizolonu na dobe
(w tym przypadku lek Meprelon, 32 mg jest bardziej odpowiedni). Nastepnie stosuje si¢ leczenie
doustne.

Ostre zaburzenia tkanki watroby (np. ostre zapalenie watroby wywolane przez alkohol)
Poczatkowa dawka wynosi 16-32 metyloprednizolonu na dobe (1-2 amputki leku Meprelon, 16 mg),
w podaniu dozylnym. Nastepnie stosuje sie leczenie doustne.

Toksyczny obrzek pluc spowodowany przez inhalacje gazu drazniacego

Natychmiast wstrzykna¢ dozylnie 1000 mg metyloprednizolonu. W razie potrzeby, powtorzyc¢ po 6,
12 i 24 godzinach. W takim przypadku dostepny jest lek Meprelon, 1000 mg. 32 mg
metyloprednizolonu podaje si¢ dozylnie trzy razy na dobe w nastepnych dwoch dniach (2 amputki
leku Meprelon, 16 mg). Nastepnie przez kolejne dwa dni podaje si¢ 16 mg metyloprednizolonu
dozylnie (1 amputka leku Meprelon, 16 mg), trzy razy na dobg. P6Zniej stopniowo zmniejsza si¢
dawke i przechodzi na kortykosteroidy podawane droga wziewna.

Przetom addisonoidalny

Dawka poczatkowa to 16-32 mg metyloprednizolonu (1-2 amputki leku Meprelon, 16 mg) we wlewie
dozylnym w potaczeniu ze zwyktym leczeniem stosowanym jednocze$nie. Nastgpnie stosuje si¢
kolejne 16-32 mg metyloprednizolonu (1-2 amputki leku Meprelon, 16 mg) w 24-godzinnym wlewie
dozylnym, po czym przechodzi si¢ na leczenie doustne, jesli to konieczne w potaczeniu

z mineralokortykosteroidami.

Uwaga:
Biorac pod uwage znany profil dziatan niepozadanych, zaleca si¢ podanie pierwszej dawki dozylnej
w szpitalu.



Meprelon podaje sie we wstrzyknigciu dozylnym lub we wlewie dozylnym. Poniewaz nie jest pewne,
w jakim stopniu substancja czynna bedzie wchianiana, nalezy wybiera¢ podanie domig$niowe jedynie
wyjatkowo, gdy podanie dozylne jest niemozliwe. Wstrzyknigcie dozylne nalezy przeprowadzac
powoli.

W celu przygotowania gotowego do uzycia roztworu do wstrzykiwan, nalezy wstrzykna¢ zalaczony
rozpuszczalnik (1 ml wody do wstrzykiwan) do amputki z proszkiem bezposrednio przed uzyciem
1 wstrzasa¢ do rozpuszczenia.

W celu przygotowania infuzji (wlewu) lek nalezy najpierw rozpusci¢ zgodnie z powyzszg instrukcja,
a nastepnie zmieszac¢ z 5% roztworem glukozy, 0,9% roztworem chlorku sodowego lub roztworem
Ringera.

Roztwory lub mieszanki nalezy przygotowywac i wstrzykiwa¢ w warunkach $cisle aseptycznych
(pozbawionych drobnoustrojow).

Nalezy unika¢ podawania razem z innymi produktami leczniczymi wymieszanymi w strzykawce,
poniewaz w przeciwnym razie mogtoby doj$¢ do wytracania si¢. Z tego samego powodu leku
Meprelon nie nalezy dodawac do roztworéw do infuzji (wlewow) innych niz wyszczegdlnione, ani
wstrzykiwac do przewodu do infuzji (wlewu).

Roztwory do wstrzykiwan lub do infuzji przygotowane przez rozpuszczenie proszku musza by¢ zuzyte
jak najszybciej.

Produkty lecznicze przeznaczone do podawania pozajelitowego nalezy obejrzec¢ przed uzyciem.
Nalezy stosowac wylacznie przejrzyste roztwory bez widocznych czastek.

Czas trwania leczenia zalezy od indywidualnego postepu choroby i jest okreslony przez lekarza.

Po dtugotrwatym leczeniu, szczegdlnie z uzyciem wzglednie duzych dawek, stosowania produktu
leczniczego Meprelon nie nalezy przerywac nagle, ale stopniowo.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Meprelon

Nie sg znane przypadki ostrego zatrucia lekiem Meprelon. Ze wzgledu na jego niska toksyczno$¢ nie
nalezy si¢ spodziewa¢ wystgpienia zatrucia. W razie wystgpienia nasilonych lub nietypowych dziatan
niepozadanych, lekarz postanowi, jakie $rodki nalezy podja¢, o ile beda potrzebne.

Przerwanie stosowania leku Meprelon

W przypadku przerwania leczenia po dtugotrwatym stosowaniu leku Meprelon nalezy postepowac
zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz moze zaleci¢ stopniowe zmniejszanie dawki leku, az do jego
catkowitego odstawienia. Nagle przerwanie leczenia moze spowodowac (patrz takze punkt 2, czgsé
,,0strzezenia i $rodki ostrozno$ci’):

- zespot odstawienia steroidow (patrz punkt 4. ,,Mozliwe dzialania niepozadane”),

- niedoczynno$¢ kory nadnerczy (niski poziom kortyzolu) lub

- moze wystapi¢ nawr6t leczonej choroby podstawowe;.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizsze dziatania niepozadane zostalty wymienione bez uwzglednienia czgstosci wystepowania.
Czgstos¢ nie mogta zosta¢ 0szacowana na podstawie danych.



W zaleznosci od czasu trwania leczenia i dawki mogg wystgpic¢ nastepujgce dziatania niepozadane:

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Zmiany sktadu ilosciowego (czyli morfologii) krwi (zwigkszenie liczby biatych krwinek, zwigkszenie
liczby krwinek czerwonych, ptytek krwi lub zmniejszenie liczby niektorych biatych krwinek, i ptytek
krwi).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Ciezkie reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne) z zapascia krazeniowa, zatrzymaniem akcji
serca, zaburzeniami rytmu serca, skurczem oskrzeli i (lub) obnizeniem lub podwyzszeniem ci$nienia
tetniczego krwi.

Ostabienie obrony immunologicznej ze zwigkszeniem ryzyka zakazenia (niektore choroby wirusowe,
takie jak ospa wietrzna, opryszczka albo — podczas fazy wiremii — potpasiec, moga mie¢ cigzki
przebieg, czasem nawet zagrazajacy zyciu), maskowanie zakazen, ujawnienie si¢ zakazen utajonych,
reakcje alergiczne.

Zaburzenia endokrynologiczne

Przetom w przebiegu guza chromochtonnego (wystepowanie znacznie podwyzszonego cisnienia Krwi
z bélem glowy, pocenie si¢, przyspieszona akcja serca, blado$¢ skory, w przypadku guza
chromochtonnego patrz punkt 2., czes¢ ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”), wywotanie tak zwanego
zespotu Cushinga (typowe objawy: twarz ksigzycowata, otyto$¢ tutowia i zaczerwienienie twarzy),
niedoczynno$¢ lub obkurczenie kory nadnerczy, zespét odstawienia steroidéw, zahamowanie wzrostu
dzieci, zaburzenia wydzielania hormonow ptciowych (brak miesigczki, nadmierne owtosienie,
zaburzenia wzwodu).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Zglaszano przypadki zespotu rozpadu guza u pacjentdéw ze chorobami nowotworowymi uktadu
krwiono$nego. Zespdt rozpadu guza moze zosta¢ zdiagnozowany przez lekarza na podstawie zmian
w wynikach badan krwi powodujacych wysokie stezenie kwasu moczowego, potasu lub fosforanow
oraz zmniejszone stezenie wapnia. Objawy to skurcze migsni, ostabienie mi¢sni, splatanie, utrata lub
zaburzenia widzenia, dusznos$¢, drgawki, nieregularne bicie serca lub niewydolno$¢ nerek
(zmniejszone oddawanie moczu lub ciemniejszy kolor moczu). Jesli wystapia takie objawy, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznos$ci”).
Gromadzenie si¢ tkanki ttuszczowej w niektorych czgsciach ciata. (w kanale kregowym
[zewnatrzoponowo] lub czasowo w klatce piersiowej [w nasierdziu, §rodpiersiu]).

Obrzeki z powodu zatrzymania sodu w tkankach (zatrzymanie sodu), zwickszenie wydalania potasu,
ktéremu moze towarzyszy¢ niedobor potasu (moze prowadzi¢ do zaburzen rytmu serca), zwiekszenie
stezenia glukozy we krwi, cukrzyca, zwickszenie stezenia lipidow we krwi (cholesterolu

i trojglicerydow), nasilenie rozktadu biatka.

Zaburzenia psychiczne
Cigzkie depresje, drazliwo$¢, zmiany osobowosci, wahania nastroju, euforia, zwigkszona energia
i apetyt, psychozy, zaburzenia snu.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Zwigkszone ci$nienie mézgu (rzekomy guz moézgu - szczegdlnie u dzieci), pojawienie si¢ objawow
padaczki do tej pory nierozpoznanej i zwigkszenie sktonnosci do drgawek w istniejgcej padaczce,
uczucie pustki w gtowie, zawroty gtowy, bol glowy.

Zaburzenia oka

Zaburzenia siatkowki i blony naczyniowej (Chorioretinopatia, patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”), Zzmetnienie soczewki (zaéma), zwigkszenie ciSnienia wewnatrzgatkowego (jaskra),
nasilenie objawow wrzodu rogéwki, nasilenie wirusowych, grzybiczych i bakteryjnych zapalen oka,
nieostre widzenie.

Zaburzenia serca
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Zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie akcji serca, nasilenie si¢ zastoju w plucach w przebiegu
niewydolnos$ci serca, niektore zaburzenia migsnia sercowego u wezesniakow (patrz punt 2. ,,Dzieci”).

Zaburzenia naczyniowe

Zapa$¢ naczyniowa, nadcisnienie tetnicze, zwickszona krzepliwos¢ krwi (zdarzenia zakrzepowe),
zwigkszenie ryzyka miazdzycy i zakrzepicy, zapalenie naczyn (takze jako zespdt odstawienia po
dlugotrwatym leczeniu).

Zaburzenia zotadka i jelit

Wrzody Zotadka i jelit z ryzykiem perforacji (na przyktad z zapaleniem otrzewnej), krwawienie

z zotadka lub jelit, zapalenie trzustki, dolegliwosci w nadbrzuszu, nagromadzenie gazu w $cianie jelita
(rozedma pecherzykowa jelit).

Zaburzenia watroby i drog zétciowych

Metyloprednizolon moze powodowac uszkodzenia watroby. Zgtaszano przypadki zapalenia watroby

1 zwigkszenia aktywno$ci enzymow watrobowych. Dotyczy to rowniez uszkodzenia komorek watroby
i uszkodzenia watroby z zastojem zo6lci i moze prowadzi¢ do ostrej niewydolno$ci watroby (patrz
punkt 2. ,,Ostrzezenia i srodki ostroznos$ci”).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rozstepy skorne, zmniejszenie grubosci (zanik) skory (,,pergaminowa skora”), poszerzenie naczyn
skory (teleangiektazja), zwickszona tamliwo$¢ naczyn wlosowatych (,.kruchos$¢ naczyn”), sktonnos¢
do powstawania siniakow, krwawienie skorne w ksztatcie kropek lub plam, nadmierne owlosienie,
tradzik, opdznienie gojenia si¢ ran, zapalenie skory twarzy (szczegdlnie wokot ust, nosa i oczu),
zmiany pigmentacji skory, reakcje nadwrazliwosci, takie jak wysypki skorne.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej

Ostabienie 1 zanik migéni, w przypadku miastenii (nuzliwo$ci migsni) odwracalne zwickszenie
ostabienia mig$ni, mogace prowadzi¢ do przelomu miastenicznego, wywotanie ostrej miopatii
(choroba migs$ni) w przypadku rownoczesnego podawania niedepolaryzujacych srodkow
zwiotczajacych migénie szkieletowe (patrz takze punkt 2 ,,Meprelon a inne leki”), osteoporoza
(choroba kruchych kosci) (zalezna od dawki, mozliwa takze podczas krétkotrwatego stosowania),
w cigzkich przypadkach prowadzaca do ryzyka ztaman ko$ci, inne postaci rozpadu kosci (jatowe
martwice kosci: glowy kosci ramiennej 1 glowy kosci udowej), zerwanie Sciggna.

Zbyt szybkie zmniejszanie dawki po dlugotrwalym leczeniu moze powodowa¢ dolegliwosci, takie jak
bol migséni i stawow.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Twardzinowy przetom nerkowy u pacjentdéw z twardzing skory (zaburzenie autoimmunologiczne). Do
objawow twardzinowego przetomu nerkowego zalicza si¢ podwyzszenie ci$nienia krwi 1 zmniejszenie
wytwarzania moczu (patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Wstrzykniecie w tkanke thuszczowa moze powodowac¢ miejscowy zanik tkanki thuszczowe;.

Badania diagnostyczne
Zwickszenie masy ciala.

W przypadku nagtego odstawienia po dlugotrwatym stosowaniu metyloprednizolonu zaobserwowano
nastepujace dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia:

Objawy takie jak goraczka, utrata apetytu, nudnosci, ostabienie, niepokoj, apatia (sennosc), zte
samopoczucie, bol stawow, tuszczenie si¢ skory, niskie cisnienie krwi i utrata masy ciata (zespot
odstawienia steroidow).

Specjalne ostrzezenia
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Ze wzgledu na to, ze lek Meprelon moze w bardzo rzadkich przypadkach powodowa¢ reakcje
alergiczne, nawet prowadzace do wstrzgsu anafilaktycznego, u pacjentéw ze sktonnoscig do alergii
(na przyktad astma oskrzelowa), nalezy zapewni¢ tatwy dostep do leczenia w nagtych wypadkach (na
przyktad adrenalina, wlew dozylny, sztuczna wentylacja).

W razie wystapienia zaburzen dotyczacych zotadka lub jelit, bolu plecéw, ramion lub stawu
biodrowego, zaburzen psychicznych, nieprawidtowych stezen glukozy we krwi (u osoby chorej na
cukrzyce) albo innych zaburzen, nalezy natychmiast poinformowac lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Meprelon

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i amputce po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.

Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewne¢trznym w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

Uwaga dotyczaca okresu waznosci po otwarciu lub rekonstytucji
Tylko do jednorazowego uzycia. Usuna¢ pozostale ilosci po otwarciu fiolki.

Wykazano stabilno$¢ chemiczna i fizyczna leku Meprelon przez 24 godziny w temperaturze 25 °C po
rozcienczeniu wodg do wstrzykiwan oraz przez 8 godzin w temperaturze 25 °C po rozcienczeniu 5%
(50 mg/ml) roztworem glukozy, 0,9% (9 mg/ml) roztworem chlorku sodu i roztworem Ringera.

Z przyczyn mikrobiologicznych przygotowany roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli roztwor
gotowy do uzycia nie jest podawany natychmiast, uzytkownik jest odpowiedzialny za czas trwania
i warunki przechowywania.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Meprelon, 16 mg
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- Substancja czynng leku jest metyloprednizolon.

1 amputka z proszkiem zawiera 20,92 mg metyloprednizolonu sodu bursztynianu, co odpowiada
15,78 mg metyloprednizolonu.

1 ml przygotowanego roztworu zawiera 20,92 mg metyloprednizolonu sodu bursztynianu, co
odpowiada 15,78 mg metyloprednizolonu.

- Pozostate sktadniki to: sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu fosforan dwuwodny.
1 amputka rozpuszczalnika zawiera 1 ml wody do wstrzykiwan.
Jak wyglada lek Meprelon, 16 mg i co zawiera opakowanie

Meprelon, 16 mg zawiera proszek koloru biatego do kremowego oraz przezroczysty, bezbarwny
rozpuszczalnik.

Meprelon, 16 mg dostepny jest w opakowaniach:

3 ampuiki z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji zawierajace po 16 mg
metyloprednizolonu kazda i 3 ampulki rozpuszczalnika z 1 ml wody do wstrzykiwan kazda.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

tel. +48 22 350 66 69

Wytworca:

mibe GmbH Arzneimittel
Minchener StraBe 15
06796 Brehna

Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Austria Metasol 16 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

Niemcy Methylprednisolut 16 mg

Polska Meprelon

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.2024
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