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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
Metylprednizolon Hikma 40 mg, 125 mg, 250 mg, 500 mg a 1000 mg
prasok na injekény roztok

metylprednizolon (ako sukcinat sodny)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uSkodit’, dokonca aj

vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Metylprednizolén Hikma a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Metylprednizolon Hikma
Ako pouzivat’ Metylprednizolon Hikma

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Metylprednizolén Hikma

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Metylprednizolén Hikma a na &o sa pouZiva
Metylprednizolon je liecivo v lieku Metylprednizolon Hikma prasok na injekény roztok.

Metylprednizolon Hikma obsahuje metylprednizolon sukcinat sodny.
Metylprednizolon patri do skupiny liekov nazyvanych kortikosteroidy (steroidy).
Kortikosteroidy sa vytvaraji prirodzene vo vasom tele a su délezité pre mnohé telesné funkcie.

Posilnenie vasho tela uzitim kortikosteroidov, ako je Metylprednizolon Hikma mdze prospiet
planovanej operacii (napr. transplantacii organov), vyvolat’ vzplanutie priznakov roztrusenej sklerozy
alebo vyvolat’ iné stresové stavy.

Metylprednizolon sa pouziva na lie¢bu ochoreni ako su:

Alergické ochorenia:

Bronchialna astma.

Akutny edém hrdla neinfekéného povodu.

Zavazna celoro¢na alergicka nadcha.

Opuch ust, jazyka a priedusnice, ktory moze sposobit’ tazkosti pri dychani (angioneuroticky edém).
Vel'mi zavazné alergické reakcie (anafylaxia).

Kozné ochorenia:
Zavazné zapalové ochorenia koze.

Kritické fazy gastrointestinalnych ochoreni:
Zapal hrubého c¢reva a zapal tenkého creva (Crohnova choroba).
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Neurologické ochorenia:

V urcitych pripadoch opuch mozgu, akitne poranenie miechy, zhorSenie alebo znovu prepuknutie
skler6zy multiplex.

Ochorenia dychacej sustavy:

Aspiracie zalido¢ného obsahu.
Zavazné zapalové ochorenia postihujuce pltica.

Ostatné ochorenia:

V niektorych pripadoch meningitida sposobena patogénmi zodpovednymi za tuberkulozu.
Na zniZenie reakcie imunitného systému v pripade transplanticie orgdnov.

Musite sa poradit’ s lekarom ak sa necitite lepsie, alebo ak sa citite horsie.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Metylprednizolén Hikma

Nepouzivajte Metylprednizoléon Hikma

ak ste alergicky na metylprednizolon (alebo ktorykol'vek iny kortikosteroid) alebo na ktortikol'vek
z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6).

ak mate plesiiovu infekciu, in1 ako na kozi, ktora nie je lieCena.

ak ste niekedy mali horic¢ku, ki€e a stratu vedomia spojent s malariou (mozgova malaria).

ak trpite poranenim hlavy alebo mozgovou prihodou.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Metylprednizolon Hikma, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru.

Informujte svojho lekdra alebo zdravotnu sestru ak sa vas nieco z nasledujuceho tyka :

nemali ste ov¢ie kiahne, osypky, pasovy alebo ocny opar. Ak sa uvas prejavia ked uzivate
metylprednizolon, moéZzete byt vel'mi chory. Ak nie ste imiinny alebo mate diet’a, ktoré uziva tento
liek, vyhnite sa kontaktu s kymkol'vek s tymito infekciami. Vyhladajte okamzite lekarsku pomoc
ak si myslite, Ze ste boli vystaveny jednej z tychto infekcii, alebo ak sa u ¢lena vasej domacnosti
zacina jedna z nich prejavovat’.

ked ste lieCeny digoxinom (liek na srdcové zlyhanie).

Musite oznamit’ svojmu lekdarovi skor nez zacnete pouzivat’ Metylprednizolon Hikma, Ze trpite na:

krehké kosti (osteoporoza) alebo ak ste zena po menopauze

poruchy ndlady ¢i v sucasnej dobe alebo v minulosti vratane tazkej depresie, manickej depresie
(bipolarna porucha) alebo problémov ako su bludy, halucinacie alebo zméteny prejav po uziti
steroidov

vysoky krvny tlak (hypertenzia)

slabost’ srdcového svalu (srdcové zlyhanie)

nedavny infarkt

diabetes (cukrovka) a to bud’ u vas alebo u vasich blizkych pribuznych. Ak mate diabetes, mali by
ste starostlivo sledovat’ hladinu cukru v krvi pokial’ pouzivate metylprednizolon.

tuberkul6za, bud’ v sicasnej dobe alebo v minulosti

zeleny zakal (glaukoém), bud’ u vas alebo u vasich blizkych pribuznych

bolest’ alebo slabost’ vo svaloch po lie¢eni s kortikosteroidmi v minulosti

problémy s peceiiou ako je zltacka

zla funkcia obliciek

epilepsia

vred na tenkom Creve

nedavna fistula (abnormalne spojenie vnutri Creva)
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- ulcerodzna kolitida a divertikulitida (choroba Criev)

- zapal a krvné zrazeniny v zilach noh (tromboflebitida)

- kozné abscesy

- myasthénia gravis (ochorenie ochabovania svalov)

- zniZena aktivita §titnej zl'azy (hypotyreoza)

- Kaposiho syndrom (druh rakoviny koze)

- sklerodermiu (znamu tiez ako systémova sklerdza, autoimunitna porucha), pretoze denné davky 15
mg alebo viac mozu zvysit riziko zavaznej komplikacie nazyvanej sklerodermicka renélna kriza.
Prejavy sklerodermickej renalnej krizy zahinaju zvyseny krvny tlak a znizenu tvorbu mocu. Lekar
vam moze odporucit’, aby ste si pravidelne dali kontrolovat’ krvny tlak a moc.

Obrat’te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy
videnia.

Pred akymkolvek zdakrokom (operaciou) informujte vasho lekara, anesteziologa alebo zubného lekara,
ze pouzivate metylprednizolon, pretoze reakcia vasho tela na stres je znizena.

Ak Ziadate urobit test vaSim praktickym lekarom alebo v nemocnici, musite oznamit' lekarovi, Ze
pouzivate metylprednizolon, ktory moze ovplyvnit’ vysledky testu.

Iné lieky a Metylprednizoléon Hikma

Ak uzivate alebo ste v poslednom cCase uzivali eSte iné lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi, lekdrnikovi alebo zdravotnej sestre.

Uginok velkého poétu liekov moze byt skodlivy alebo tieto lieky mozu ovplyvnit’ sposob, akym bude
metylprednizolon alebo iné lieky tcinkovat, ak sa uzivaju sibezne s metylprednizolonom. Vas lekar
bude mozno musiet’ upravit’ davkovanie, ak uzivate iné lieky.

Niektoré lieky mozu zvysit’ €inky Metylprednizolénu Hikma a lekar vds mozno bude musiet’ pozorne
sledovat, ak uzivate tieto lieky (vratane niektorych liekov na HIV: ritonavir, kobicistat).

Je obzvlast délezité informovat svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak uZivate:

- acetazolamid na glaukém, epilepsiu a zadrziavanie vody.

- aminoglutetimid na Cushingov syndréom a rakovinu prsnika.

- antibiotika ako rifampicin, rifabutin, troleandomycin alebo erytromycin.

- antikoagulancia ako warfarin, acenokumarol a fenindion pouzivané na riedenie krvi. Vas lekar
moze urobit’ krvné skisky na uistenie, ze zrazanie krvi je v normale.

- kyselinu acetylsalicylovu, salicylat sodny a nesteroidné protizapalové lieky ako ibuprofén,
naproxén a diklofenak pouzivané na liecbu miernej az stredne silnej bolesti.

- karbamazepin na epilepsiu, bolest’ a na manickl depresiu.

- antipsychotika.

- karbenoxolon na zaludo¢né vredy a palenie zahy.

- cyklosporin na zabranenie odmietnutia transplantovaného organu.

- cimetidin na zalido¢né vredy a palenie zahy.

- diltiazem a mibefradil na problémy srdca a krvného obehu, ako je vysoky krvny tlak a angina
pectoris.

- digoxin a podobné srdcové glykozidy.

- diuretika na zadrziavanie vody ako hydrochlorotiazid, furosemid a kyselina etakrynova.

- metotrexat.

- inzulin a in¢ lieky ako metformin na cukrovku (diabetes). Ak mate diabetes, je potrebné
kontrolovat’ hladinu cukru pri pouzivani metylprednizolonu.

- ketokonazol a itrakonazol na plesiové infekcie.

- salbutamol.

- lieky na vysoky krvny tlak ako lisinopril a losartan.
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- pankurénium alebo iné lieky pouZzivané na uvolnenie svalov poc¢as operacie a extrakcie zuba.

- fenobarbital, fenytoin a primidon na epilepsiu.

- pyridostigmin a neostigmin na myasthéniu gravis.

- vakcinacia: informujte svojho lekara pred ockovanam so zivou vakcinou ako je na detsku obrnu, ak
pouzivate alebo ste pouzivali kortikosteroidy, pretoze je risk ndkazy a znizenej odozvy na vakcinu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tento liek vam bude podany pocas tehotenstva alebo dojcenia iba ak lekar posudi, Ze prinos liecby je
vacsi ako mozné riziko pre plod alebo diet’a.

Neexistuje ziadny ddkaz, ze by kortikosteroidy poskodili plodnost’.
Metylprednizolon obsahuje sodik
Kazda injekéna liekovka Metylprednizolénu Hikma 40 mg obsahuje menej nez 1 mmol sodika

(23 mg) na 40 mg, t.j. v podstate ,,bez sodika®.

Kazda injekéna liekovka Metylprednizolénu Hikma 125 mg obsahuje menej nez 1 mmol sodika
(23 mg) na 125 mg, t.j. v podstate ,,bez sodika“.

Kazda injekeéna liekovka Metylprednizolénu Hikma 250 mg obsahuje 26,58 mg sodika na 250 mg.
Kazda injekcna liekovka Metylprednizolonu Hikma 500 mg obsahuje 53,18 mg sodika na 500 mg.
Kazda injek¢na liekovka Metylprednizolénu Hikma 1000 mg obsahuje 167,59 mg sodika na 1000 mg.
Ak ste na kontrolovanej sodnej (slanej) diéte povedzte to vaSmu lekarovi z dovodu upravy prijmu
sodika.

3. Ako pouzivat’ Metylprednizolon Hikma

Odporucana davka je:

Dospeli

Pociato¢na davka je zvycCajne 10 — 500 mg v zavislosti od liecenej choroby. Vacsie davky mozu byt
potrebné pre kratkodobé rieSenie zadvaznych akutnych stavov. Pociato¢na davka do 250 mg sa ma
podavat’ intravendzne ako bolus injekcia najmenej po dobu 5 minut, ddvky vyssie ako 250 mg sa maju
podavat’ po dobu aspoii 30 minut.

Stars$i pacienti

Dostanete zvycajne taku liecbu ako mladsi i ked’ lekar moZze rozhodnut’ o dokladnejsej kontrole
vedlajsich ucinkov lie¢by (pozri Cast’ 4).

Pouzitie u deti

U deti a dospievajucich kortikosteroidy mozu sposobit’ spomalenie rastu. To moze byt nevratné. Vas

lekar ma lieCbu limitovat’ na minimalne davky po ¢o najkratsiu dobu.

Ak pouzijete viac Metylprednizolonu Hikma, ako méte
Ak si myslite, ze ste dostali prili§ vela injekcii, okamzite kontaktujte vasho lekara.

Zastavenie/zniZenie davky Metylprednizolonu Hikma
Vas lekar rozhodne o vhodnom case pre zastavenie liecby.
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Davka sa ma postupne znizovat’ ak:

- ste lieCeny kortikosteroidnymi injekciami viac ako 3 tyzdne,

- je menej nez jeden rok od skoncenia dlhodobej liecby (mesiace alebo roky) s kortikosteroidnymi
tabletami,

- trpite Addisonovou chorobou alebo stavom, kde vase nadobli¢ky neprodukuju dostatok prirodnych
kortikosteroidov,

- boli ste lieCeny viac ako 32 mg metylprednizolonu kazdy den,

- vase injekcie boli vecer.

Je dolezité znizovat’ davku postupne, aby sa predislo priznakom z vysadenia.

Priznaky z vysadenia liecby m6Zu zahrnat’:
- svrbenie koze

- potenie

- horucka

- bolest svalov a kibov

- nadcha

- lepivé oci

- ubytok vahy

Pokial’ sa vaSe priznaky vratia alebo zhorsia znizenim davky lieku, okamzite kontaktujte vasho lekara.

Psychické problémy pri pouZivani Metylprednizolonu Hikma

Psychické problémy sa mézu vyskytnit’ pri pouzivani steroidov ako metylprednizolon (pozri tiez Cast’
4). Kortikosteroidy, hlavne pri vysokych davkach, mézu ovplyvnit’ vasu naladu a spravanie. Niektori
pacienti na zaciatku liecby mézu byt zmiteni, podrazdeni a trpia bludmi a samovrazednymi
myslienkami. Plati to najmd v pripadoch, ak trpite alebo ste nachylny k takymto psychickym
problémom. Tieto ti€¢inky mo6Zu nastat’ aj pri zastaveni uzivania metylprednizolonu. Kontaktujte lekara
ak vy alebo niekto vo vasej blizkosti sa obava psychickych problémov.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Metylprednizolon Hikma sa pouZziva pre choroby, ktoré sa mozu zhorsit, ak nie su spravne liecené.
Vedl'ajsie ucinky su pravdepodobnejsie pri vysokych davkach alebo dlhodobej liecbe. Vas lekar vam
predpiSe najniz§iu U¢innu davku pre najkrat§$i mozny cCas, aby sa minimalizovali vedlajsie uc¢inky.
Opytajte sa svojho lekara ak potrebujete d’alSie informacie.

Zavazné vedlajsie acinky

Kontaktujte okamzite vasho lekara, ak mate niektory z nasledujucich priznakov:

- nahla zZivot ohrozujuca alergicka reakcia (anafylaxia) s priznakmi ako vyrazky, svrbenie alebo
zihlavka na kozi, opuch tvare, pier, jazyka alebo inej Casti tela, dychaviénost, chréanie alebo
dychacie tazkosti.

- infekcie, ktoré mozu byt CastejSie a zavaznejsie, aj ked’ priznaky si menej zretel'né.

- zalido¢né vredy, ktoré moézu viest’ k perforacii a krvacaniu. Priznaky si bolest’ zaltidka, Cierna
asfaltova stolica alebo vracanie krvi.

- akutny zapal podzaludkovej zl'azy sposobuje silné bolesti v bruchu a cez chrbat.

- zvySeny tlak v lebke (pseudotumor cerebri) u deti, zvy¢ajne po zastaveni davok metylprednizolonu.
Priznaky su bolest” hlavy s vracanim, nedostatok energie a ospalost’.

- krvné zrazeniny v zilach (tromboembolia), ktoré mézu sposobit’ bolest’, citlivost’ alebo opuch na
jednej nohe, alebo pl'ic s priznakmi nahlej ostrej bolesti na hrudniku, dychavic¢nost’ a vykasliavanie
krvi.

- zlyhanie srdca pumpovanim krvi vedie k zavaznej dychavi¢nosti a opuchom ¢lenkov (kongestivne
srdcové zlyhanie).
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Dalsie vedlajsie u¢inky
Kontaktujte vasho lekara, ak niektory z tychto priznakov sa stal zavaznym:
Ucinky na krv a lymfaticky systém:

- zvySenie poctu bielych krviniek (tento vedl'ajsi uc¢inok bol hlaseny s frekvenciou - nie je zname,
teda nemozno odhadnut’ z dostupnych tdajov).

Uginky na traviaci systém:

- zI¢ travenie, nadavanie, plesnové infekcie alebo vredy na pazeraku,

- pocit nevol'nosti, vracanie a pachut v stach ,

- metylprednizolon moze poskodit’ peceii, hldseny bol zapal pecene a zvysenie hladin pecetiovych
enzymov (tieto vedl'ajsie ucinky boli hlasené s frekvenciou - nie je zname, teda nemozno odhadntt
z dostupnych udajov).

Uginky na imunitny systém:
- zvySena nachylnost’ k infekciam,
- niektoré kozné testy moézu davat’ abnormalne vysledky a inaktivna tuberkuldza sa moze vratit’.

Utinky na kosti, svaly a kiby:

- slabost’ svalov v ramene a bokoch,

- rednutie kosti (osteopor6za) a zlomeniny kosti hlavne chrbtice, rik a n6h. Rednutie kosti vyzaduje
zvycCajne d’al$iu liecbu (najmai ak ste zena nad 60 rokov) z dévodu prevencie pred prasknutim
a zlomenim,

- zniZenie prekrvenia kosti moze viest’ k bolesti kolena a bedra,

- roztrhané svalové §l'achy spdsobujuce bolest’ alebo opuch.

Uginky na funkciu obli¢iek:

- zadrziavanie sodika a vody, strata draslika méze mat’ za nasledok abnormalnu alkalitu krvi, ktora v
zriedkavych pripadoch moZze viest’ ku kongestivnemu srdcovému zlyhaniu (pozri zavazné vedl'ajsie
ucinky).

Utinky na kozu:

- vznik bledych alebo tmavych $kvin na kozi,

- pomalé hojenie ran, malé skvrny pod kozou a pomliazdeniny, zaCervenanie, stencenie koze, strie,
akné, Kaposiho sarkdm (typ rakoviny koze). Tieto u¢inky sa mozu zlepsit’ znizenim davky lieku.

Hormonalne 0éinky:

- zniZena ¢innost’ hypotalamu, hypofyzy a zl'azy nadobli¢iek, ktoré¢ kontroluju reakcie na stres,
travenie, imunitny systém a emocie,

- pomaly rast u dojciat a deti,

- problémy s vasou periddou (menstruaciou),

- zaoblena tvar (tvar mesiaca) typicka pre Cushingov syndrom,

- nadmerné ochlpenie,

- zniZenda schopnost’ spracovavat’ cukry a Skroby so zvySenou potrebou liekov na cukrovku,

- strata svalov a kosti,

- zvySena chut’ do jedla a priberanie.

Uginky na metabolizmus a vyZivu:
- hromadenie tukového tkaniva na niektorych Castiach tela (tento vedl'ajsi uc¢inok bol hlaseny
s frekvenciou — nie je zname, teda nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov).

Zmeny vasho dusevného stavu:
Steroidy vratane metylprednizolonu mozu spdsobit’ vazne dusSevné problémy. Tieto reakcie si
spolocné pre deti a dospelych. Asi jeden z dvadsiatich dospelych moze byt vazne postihnuty.
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- zmeny nalady ako je podrazdenost, extrémny pocit $tastia (euforia), depresia a nahle zmeny
nalady, priznaky z vysadenia vratane uzkosti,

- samovrazedné myslienky,

- bludy, halucinécie, mania, zhorSenie schizofrénie,

- poruchy spravania, spanku, zachvaty (kice),

- problémy so zlou dusevnou funkciou vratane zmétenosti a straty pamati.

’

Ucinky na oko:

- zvySeny vnutroocny tlak, zeleny zakal,

- opuch zrakového nervu, ktory moze viest’ k poskodeniu,

- rozmazané videnie (tento vedl'ajsi u¢inok bol hlaseny s frekvenciou neznamy, t. j. neda sa
odhadnut’ z dostupnych udajov) alebo problémy s videnim (katarakta), stencenie rohovky a bielka
oka,

- zhorSenie existujucich virusovych alebo plesiiovych infekcii oka,

- ochorenie sietnice a cievnatky (tento vedlajsi u€inok bol hlaseny s frekvenciou - nie je zname, teda
nemozno odhadnut’ z dostupnych tdajov).

Uginky na srdce, plica a krvny obeh:

- roztrhnutie srdcového svalu sposobené srdcovym infarktom,

- vysoky krvny tlak, ktory mdze spdsobit’ bolesti hlavy alebo pocit nevolnosti,

- nahly pokles krvného tlaku sposobujuci kolaps,

- srdcovy infarkt,

- nepravidelny srdcovy tep,

- zvySené hladiny bielych krviniek (leukocytov),

- dychavi¢nost alebo kasel’,

- zvySené zrazanie krvi (tento vedlajsi ucinok bol hlaseny s frekvenciou - nie je zname, teda
nemozno odhadnut’ z dostupnych tdajov).

Ucinky na nervovy systém:
- kice a zvyseny tlak v hlave.

Utinky na obli¢ky a mo&ové cesty:

- Sklerodermicka renalna kriza u pacientov, ktori uz trpia sklerodermiou (autoimunitna porucha).
Prejavy sklerodermickej renalnej krizy zahtnaji zvyseny krvny tlak a znizentl tvorbu mocu (tento
vedl'ajsi tcinok bol hlaseny s frekvenciou - nezname, t.j. nemozno ju odhadnut’ z dostupnych
udajov).

DalSie u¢inky
- pretrvavajuce ckanie, pocit nevolnosti.

Abstinen¢né priznaky
“Abstinencné priznaky” sa mozu objavit, pozri ¢ast’ 3 pre d’alSie informacie.

Hlasenie vedl’ajsich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich u€¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Metylprednizolon Hikma

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25°C.
Uchovavajte injekénu liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $titku injek¢nej liekovky a na skatuli
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Metylprednizolon Hikma obsahuje

- Lie¢ivo je metylprednizolon (ako sukcinat sodny).
- Dalsie pomocné latky su dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného, bezvody
hydrogénfosfore¢nan sodny a hydroxid sodny. 40 mg injekcné liekovka obsahuje tiez glukézu.

Ako vyzera Metylprednizolén Hikma a obsah balenia

Metylprednizolon je biely alebo takmer biely prasok baleny do cCirych sklenenych injekénych
liekoviek uzatvorenych gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Kazda injekcna liekovka Metylprednizolonu Hikma 40 mg obsahuje 53,0 mg metylprednizolonu
sukcinatu sodného, ¢o zodpoveda 40 mg metylprednizolonu.

Kazda injek¢na liekovka Metylprednizolénu Hikma 125 mg obsahuje 165,8 mg metylprednizolonu
sukcinatu sodného, ¢o zodpoveda 125 mg metylprednizolonu.

Kazda injek¢na liekovka Metylprednizolonu Hikma 250 mg obsahuje 331,5 mg metylprednizolonu
sukcinatu sodného, ¢o zodpoveda 250 mg metylprednizolonu.

Kazda injek¢na liekovka Metylprednizolénu Hikma 500 mg obsahuje 663,0 mg metylprednizolonu
sukcinatu sodného, ¢o zodpoveda 500 mg metylprednizolonu.

Kazda injekcna liekovka Metylprednizolénu Hikma 1000 mg obsahuje 1326,0 mg metylprednizolonu
sukcinatu sodného, ¢o zodpoveda 1000 mg metylprednizolénu.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Hikma Farmacéutica (Portugal) S.A.
Estrada do Rio da Mo, 8, 8A ¢ 8B, Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portugalsko

portugalgeral@hikma.com

Vyrobca

Hikma Farmacéutica (Portugal) S.A.
Estrada do Rio da Mo, 8, 8A ¢ 8B, Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portugalsko

alebo

Hikma Italia S.p.A.
Viale Certosa, 10
27100 Pavia
Taliansko

(pre 40 mg a 125 mg)

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:


mailto:portugalgeral@hikma.com
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Francuzsko: Méthylprednisolone Hikma, 40 mg, 500 mg et 1000 mg, Poudre pour solution
injectable

Nemecko: Methylprednisolone Hikma, 250 mg und 1000 mg, Pulver zur Herstellung
einer Injektionslosung

Taliansko: Metilprednisolone Hikma, 40 mg, 125 mg, 500 mg e 1000 mg, Polvere per
soluzione iniettabile

Portugalsko: Metilprednisolona Hikma, 40 mg, 125 mg, 250 mg, 500 mg e 1000 mg, P6
para solu¢do injetavel

Slovensko: Metylprednizolén Hikma, 40 mg, 125 mg, 250 mg, 500 mg a 1000 mg, prasok

na injekény roztok
Spojené kralovstvo: ~ Methylprednisolone, 40 mg, 500 mg and 1000 mg, Powder for solution for
injection

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste2021.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Sposob podania:
Metylprednizolon sa mdze podavat’ intravenozne alebo intramuskularne, preferovand metdda pre

akutne pouZzitie je intravenozna injekcia podavana poc¢as vhodného ¢asového intervalu.

a)  Priprava injekéného roztoku (rekonstitucia):

Metylprednizolon injekény roztok sa pripravuje rozpustenim prasku v prislusnom objeme vody na
injekciu, ako je uvedené v nasledujucej tabul’ke.

Balenie MnoZstvo Konetna
Metylprednizolonu rozpustadla Koncentricia

Hikma (voda na injekciu)

40 mg 1,2 ml 40 mg/ml
125 mg 2,1 ml 62,5 mg/ml
250 mg 4 ml 62,5 mg/ml
500 mg 8 ml 62,5 mg/ml
1000 mg 16 ml 62,5 mg/ml

b) Priprava infuizneho roztoku

Na pripravu intravenozneho infizneho roztoku sa najprv pripraveny roztok méze riedit's 5 % D-
glukozou vo vode na injekeiu, 0,9 % chloridom sodnym vo vode na injekciu (izotonicky roztok soli),
alebo s 5 % D-glukozou v izotonickom roztoku soli. Aby sa predislo problémom s kompatibilitou s
inymi liekmi Metylprednizolon sa ma podavat’ samostatne, iba v uvedenych roztokoch.

Parenteralne lieky sa musia pred podanim vizudlne skontrolovat’ na pritomnost’ tuhych castic a zmenu
sfarbenia.

Po nariedeni podl'a odporucania okamzite pouZite, vSetok zvySok zlikvidujte.
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Z, mikrobiologického hl'adiska ma byt liek pouzity okamzite. Ak nie je pouzity okamzite, Cas a
podmienky uchovavania pred pouzitim st v zodpovednosti uzivatela a nemaju byt dlhsie ako 24
hodin pri teplote 2°C az 8°C, pokial sa rekonstiticia/riedenie nerobi za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podmienok.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.



