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Pisomna informéacia pre pouZivatela
MEDROL 4 mg
MEDROL 16 mg
tablety

metylprednizolon

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ 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. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika

alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené

v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

AR

Co je MEDROL a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete MEDROL
Ako uzivat MEDROL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat MEDROL

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je MEDROL a na &o sa pouZiva

MEDROL obsahuje lie¢ivo metylprednizolon, ktory patri medzi syntetické glukokortikoidy.
Glukokortikoidy nemaju len délezity vyznam pri zapalovych a imunitnych procesoch, ale ovplyviuju
tiez metabolizmus cukrov, bielkovin a tukov. Ovplyviluju tiez srdcovo-cievny systém, kostrové svaly
a nervovy systém.

Metylprednizolon potlaca priznaky lokalneho zapalu (horucka, opuch, bolesti, sCervenanie) a reakcie
z precitlivenosti. P6sobi na mnoho l'udskych organov a ovplyviiuje niektoré metabolické procesy.
Pouziva sa na lie¢bu mnohych ochoreni, napr.:

ochorenia zliaz s vnitornou sekréciou (napr. Stitna zl'aza, kora nadobliciek),

reumatické ochorenia rézneho pdvodu,

kolagénové ochorenia (ochorenia postihujuce spojivové tkaniva),

alergické reakcie (najméa zavazné alergické stavy, ktoré nie je mozné zvladnut’ zvy¢ajnymi
lieCebnymi postupmi),

niektoré kozné ochorenia,

zavazné ochorenia oci alergického alebo zapalového povodu,

niektoré zapalové ochorenia traviaceho traktu (Crohnova choroba, ulcerdzna kolitida),
niektoré ochorenia dychacich ciest,

niektoré zavazné ochorenia krvi,

niektoré nadorové ochorenia (ako paliativna liecba pri rakovine krvi a rakovine lymfatického
systému),

opuchové stavy (napr. pri poruchach obliciek),

niektoré ochorenia nervového systému,

rozne iné ochorenia ako napr. tuberkul6zny zépal mozgovych blan (infekény zapal v dosledku
baktérie sposobujicej zapal pl'ic), trichinéza (ochorenie spdsobené parazitickym ¢ervom)

s poskodenim nervov alebo srdca,
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- organov¢ transplantécie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete MEDROL

Neuzivajte MEDROL

- ak ste alergicky na metylprednizoldn alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak mate akutne infekcie, pri ktorych zlyhava liecba antibiotikami.

Pokial ste lieCeny imunosupresivnymi (imunitu potlacajicimi) davkami kortikosteroidov, nesmiete
byt o¢kovany zivymi alebo zivymi oslabenymi o¢kovacimi latkami (pozri ¢ast’ ,,Upozornenia
a opatrenia“).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat MEDROL, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru:

- ak mate nejakl infekciu, pretoze kortikosteroidy mozu zvysit nachylnost na infekcie, moézu
narus$it’ odolnost’ na rdzne infekcie, m6ézu maskovat’ niektoré prejavy infekcii, moézu zhorsit’
infekcie, ktoré mate v suc¢asnosti alebo mozu spdsobit’, Ze sa vratia alebo zhorSia starSie alebo
skryté infekcie. Pocas uzivania MEDROLU sa tiez m6zu objavit’ nové infekcie.

Vyskyt infekénych komplikacii sa zvysuje so zvySujucou davkou kortikosteroidov. Tieto
infekcie mézu byt mierne az zavazné a niekedy viest’ az k umrtiu.

Vas lekar vas bude dokladne sledovat’ na vyskyt infekcii a podl'a potreby zvazi ukoncenie
liecby alebo znizenie davky.

- ak uZzivate iné lieky na potlacenie imunitnych reakcii (imunosupresiva), pretoze mozete byt
nachylnejsi na infekcie a ich priebeh méze byt zavazny, niekedy az smrtelny.

- ak mate byt zaockovany zivou alebo Zivou oslabenou vakcinou, pretoze by to mohlo viest’

k zavaznym, dokonca smrtelnym infekciam. Nezivé alebo inaktivované vakciny sa mézu
podat’, ale reakcia na tieto vakciny méze byt’ znizena.

- ak mate alebo ste v minulosti prekonali tuberkulozu.

- ak sa u vas pocas liecby vyskytne Kaposiho sarkom (nadorové ochorenie vyvolané virusom
v dosledku znizenej imunity organizmu). Vysadenie liecby kortikosteroidmi moéze viest’

k zlepSeniu stavu ochorenia v priebehu liecby.

- ak mate alergiu; obzvlast alergiu na akykol'vek liek.

- ak ste vystaveny nadmernému stresu, pretoze budete potrebovat’ vyssiu davku
kortikosteroidov.

- ak mate Cushingov syndrém (endokrinna porucha charakterizovana nadprodukciou hormoénu
kortizolu v tele), pretoze glukokortikoidy mozu vyvolat’ alebo zhorsit’ Cushingov syndrom.

- ak mate znizenu funkciu $titnej zl'azy (hypotyredzu), pretoZe to mdze zosilnit’ ucinky tohto
lieku.

- ak mate zvysenu funkciu $titnej zl'azy (hypertyreozu).

- ak mate nador z drene nadobliCiek (feochromocytdém) alebo existuje podozrenie na toto
ochorenie.

- ak mate cukrovku. Tento liek méze zvysit’ hladinu cukru v krvi, zhorsit’ cukrovku
alebo pri dlhodobom pouzivani zvysit’ predispoziciu (nachylnost’) na cukrovku.

- ak mate alebo ste v minulosti mali dusevné ochorenie (vratane depresie, samovrazednych
myslienok) alebo ste emocionalne nestabilny. V désledku uzivania kortikosteroidov
(systémovych) sa mozu objavit’ dusevné poruchy ako euféria (prehnany pocit dobrej nalady),
nespavost’, zmeny osobnosti, zmeny nalady, zavazna depresia a psychotické prejavy. Tieto sa
mozu objavit’ na zaciatku lieCby, ¢o sa moze upravit’ bud’ znizenim davky alebo vysadenim
lieku. Psychické vedl'ajsie u€inky sa zaznamenali aj pocas Upravy davky, po€as vysadzovania
lieku alebo po jeho vysadeni.

- ak mate epilepsiu.
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- ak mate myasténiu gravis (autoimunitné ochorenie charakterizované vyraznou svalovou
slabost’ou) alebo ak uzivate anticholinergika (napr. neuromuskularne blokatory), pretoze tento
liek moze zvysit vasu nachylnost’ na vznik ndhleho celkového ochorenia svalov.

- ak sa u vas pocas liecby kortikosteroidmi pri vysokych davkach objavi epiduralna lipomatdza
(nadmerné hromadenie tukového tkaniva v priestore chrbticového kanala).

- ak mate o¢ny herpes simplex (infekéné ocné ochorenie) — kvdli hroziacemu prederaveniu
rohovky.

- ak sa u vas pocas uzivania kortikosteroidov vyskytni symptémy ako rozmazané videnie
alebo iné poruchy videnia, kvdli potrebe postidenia moznych pric¢in ocnym lekarom.

- ak mate ochorenie srdca alebo ciev vratane srdcového zlyhavania.

- ak mate vysoky krvny tlak (hypertenziu).

- ak mate tromboembolickl poruchu (tvorba krvnej zrazeniny v cievach) alebo nachylnost’
na jej vznik.

- ak mate vredovl chorobu (pepticky vred), ulcer6znu kolitidu (zapalové ochorenie ¢reva
s tvorbou vredov) alebo iné ochorenie traviaceho traktu (napr. perforaciu, obstrukciu, zépal
pobrusnice alebo zapal pankreasu), pretoze liecba glukokortikoidmi méze maskovat ich
prejavy.

- ak mate poruchu funkcie pecene a Zlcovych ciest.

- ak mate osteoporozu.

- ak mate systémovu sklerézu (autoimunitné ochorenie), kvoli zvySenému riziku vzniku
zévaznej komplikécie nazyvanej sklerodermicka renalna kriza (problém s oblickami) s ndhlou
hypertenziou (vysokym krvnym tlakom) a zniZenou tvorbou mocu.

- ak mate poruchu funkcie obli¢iek a mocCovych ciest.

- ak ste prekonali traumaticky Graz mozgu.

- ak ste alergicky na kravské mlieko alebo existuje podozrenie, Ze ste alergicky na kravské mlieko
alebo jeho zlozky alebo na iné mliecne produkty, pretoze tento liek obsahuje laktézu ziskanu
z kravského mliecka a moze obsahovat’ stopové mnozstva proteinov kravského mlieka.

- ak pouzivate kortikosteroidy pocas liecby rakoviny, pretoze sa moze vyskytnut’ rozpad
nadorovych buniek. Povedzte svojmu lekdrovi, ak mate rakovinu a priznaky z rozpadu
nadorovych buniek ako su svalové kice, svalova slabost’, zmitenost, nepravidelny rytmus
srdca, strata videnia alebo poruchy videnia, dychavi¢nost’.

Ak sa u vas pocas uzivania metylprednizolonu objavi svalova slabost’, bolest’ svalov, svalové kfce a
stuhnuté svaly, ihned’ kontaktujte svojho lekara. Mozu to byt priznaky stavu nazyvaného tyreotoxicka
periodicka paralyza, ku ktorému méze dojst’ u pacientov so zvySenou funkciou §titnej zl'azy
(hypertyre6zou), ktori sa lieCia metylprednizolonom. Zmiernenie tohto stavu méze vyzadovat’ d’alSiu
liecbu.

Peroralne antikoagulancia (lieky uzivané istami na zabranenie tvorby krvnych zrazenin) uzivané spolu
s MEDROLOM mo6zu zvysit riziko krvacania. V niektorych pripadoch moze byt u¢inok peroralnych
antikoagulancii znizeny. Pocas liecby MEDROLOM vas lekar mozno bude potrebovat’ CastejSie
sledovat’ riziko krvéacania d’al$§imi krvnymi testami. Podl’a potreby moze upravit’ ddvku MEDROLU.

Laboratdrne a funkéné vySetrenia

Informujte svojho lekéra, ak uzivate MEDROL. Pri priemernych a vysokych dédvkach
glukokortikoidov (ako hydrokortizon alebo kortizon) sa u vas mézu vyskytnit’ zvySené hodnoty
krvného tlaku, zadrZiavanie sodika a vody, zvySené vyluCovanie draslika, preto mdze byt potrebna
diéta s obmedzenym prijmom soli a doplnenim draslika. VSetky kortikosteroidy zvysuju vylu€ovanie
vapnika.

KedZe komplikacie lie¢by glukokortikoidmi zavisia od velkosti davky a dizky lie¢by, rozhodnut
o riziku/prinose liecby sa musi individualne, pokial’ ide o davku a dlzku liecby, ¢i sa ma aplikovat’
denna alebo prerusovana liecba rozhodne lekar.
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Po nahlom vysadeni glukokortikoidov méze dgjst k ,,abstinenénému syndromu z vysadenia
steroidov*. Tento syndrom zahfna prejavy ako su: nechutenstvo, nevol'nost’, vracanie, inava, bolest’
hlavy, horucka, bolest’ kibov, odlupovanie koze, bolest’ svalov, zniZenie telesnej hmotnosti

a/alebo nizky krvny tlak.

evwe

davkovanie, redukcia davky ma byt’ postupna.

Deti a dospievajuci

Pri dlhodobej dennej liecbe m6zu mat’ kortikosteroidy vplyv na spomalenie rastu deti. Za ucelom
minimalizovania tohto vedlajSieho G¢inku, méze lekdr predpisat’ lieCbu obdei (kazdy druhy den).
Pri dlhodobej liecbe kortikosteroidmi moze byt zvyseny vyskyt zvySeného vnutrolebecného tlaku
u dojciat a deti.

Vysoké davky kortikosteroidov mozu vyvolat’ zapal pankreasu u deti.

Iné lieky a MEDROL
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi.

Musite informovat’ lekara, ak uzivate niektory z nasledovnych liekov, ktory by mohol ovplyvnit’

uc¢inok MEDROLU. Lekar vas mozno bude musiet’ pozorne sledovat’, ak uzivate tieto lieky:

- antibakteridlne lieky, lieky na liecbu tuberkul6zy (izoniazid, rifampin),

- makrolidové antibiotika (erytromycin, klaritromycin, troleandomycin),

- peroralne antikoagulancia (lieky uzivané ustami na zabranenie tvorby krvnych zrazenin),

- lieky na liecbu epileptickych zachvatov (karbamazepin, fenytoin, fenobarbital),

- lieky na liecbu rakoviny (aminoglutetimid),

- lieky na uvol'nenie svalov (pankurénium, vekurénium),

- lieky na liecbu myasténie gravis,

- lieky na liecbu cukrovky; glukokortikoidy mozu zvySovat’ potrebu tychto liekov u diabetikov,

- lieky proti vracaniu (aprepitant, fosaprepitant),

- lieky proti hubovym infekciam (itrakonazol, ketokonazol),

- lieky na liecbu virusovych infekcii ako napr. HIV infekcia (kobicistat, indinavir, ritonavir),

- antikoncepcia uzivana peroralne (etinylestradiol/noretindron),

- lieky na liecbu zavaznych reumatickych ochoreni, tazkej psoridzy a po transplantaciach
organov alebo kostnej drene (cyklosporin),

- lieky na lie¢bu srdcovych ochoreni, ako st vysoky krvny tlak, arytmie, angina pektoris
(diltiazem),

- nesteroidné protizapalové lieky (vysoké davky kyseliny acetylsalicylovej),

- mocopudné lieky (diuretika),

- lieky na potla¢anie imunitného systému (cyklofosfamid, takrolimus),

- lieky znizujuce hladiny draslika (amfotericin B, xantén, beta2 agonisti),

- I'ubovnik bodkovany,

- grapefruitova $tava.

Ak ste boli nedavno ockovany alebo ak sa planujete dat’ zaockovat’ zivymi alebo zivymi oslabenymi
vakcinami, usmrtenymi alebo inaktivovanymi vakcinami, informujte o tom svojho lekara.
Glukokortikoidy potla€aji mechanizmus imunizacie. O¢kovanie pocas lieCby sa neodporuca, pozri
vyssie Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Pouzitie lieku pocas tehotenstva a dojcenia musi prisne zvazit’ lekéar. Ak otehotniete pocas liecby,
ihned’ to oznamte lekarovi.
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Niektoré kortikosteroidy I'ahko prestupuju cez placentu. U novorodencov matiek liecenych
kortikosteroidmi sa pozoroval sivy zakal a zvySeny vyskyt nizkej porodnej hmotnosti.

Kortikoidy sa vylucuju do materského mlieka. Kortikosteroidy z materského mlieka mozu u dojciat
spdsobit’ spomaleny rast a tvorbu glukokortikoidov.

Kortikosteroidy spdsobili zhorSenie plodnosti v Stidiach na zvieratach. Liecba kortikosteroidmi
znizuje produkciu testosteronu a adrenokortikotropného horménu (ACTH — hormoén produkovany
podmozgovou zl'azou), ¢o mdze mat’ vplyv na tvorbu spermii a cyklus vaje¢nikov. U zien moze lieCba
spdsobit’ nepravidelnti menstruaciu alebo vynechanie menstruécie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri liecbe kortikosteroidmi sa mézu vyskytnit’ zavraty, toenie hlavy, poruchy videnia a tinava.
V pripade vyskytu tychto vedl'ajsich uc¢inkov sa nesmi viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

MEDROL obsahuje monohydrat laktézy
Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

MEDROL obsahuje sacharézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat MEDROL

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Déavkovanie lieku ako aj dlzka liecby zavisia od ochorenia. Presné uzivanie lieku vam urci lekar.
Davkovanie musite presne dodrziavat’,

MEDROL je ur€eny na peroralne pouzitie (na pouzitie cez usta). Liek sa zvyCajne zapija dostatocnym
mnozstvom vody.
Deliaca ryha nie je urcena na rozdelenie na rovnaké davky.

Pouzitie u deti a dospievajucich
U deti je odporacana davka znizena, ale davkovanie sa ma riadit’ viac zavaznostou stavu ochorenia
ako striktnym dodrziavanim koeficientu ur¢eného vekom alebo telesnou hmotnost'ou.

Uprava davky pri poruche funkcie pe¢ene a oblitiek

Kortikosteroidy sa maji pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s poruchou funkcie pecene a obliciek,
pricom sa odportca nasledné sledovanie pacienta. Pri poruche funkcie obliciek nie je potrebnd tprava
davkovania. Pozri ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia®.

Ak uZijete viac MEDROLU, ako mate
Ak si myslite, Ze ste uzili viac davky ako mate, ihned’ informujte svojho lekara.

Ak zabudnete uzitt MEDROL
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete uzivat MEDROL
Lekar rozhodne o ukonceni vasej liecby. Ukoncenie liecby ma byt postupné, aby sa zabranilo vzniku
abstinen¢nych priznakov (priznakov z vysadenia lieku).
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4.

Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledovné vedlajsie ucinky st uvadzané s frekvenciou nezndme (Castost’ sa neda odhadnut’
z dostupnych udajov).

Mozné vedlajsie tcinky:

infekcie vznikajuce pri oslabeni organizmu (oportunne infekcie), infekcie, peritonitida (zapal
pobrusnice).

zvySenie poctu bielych krviniek (leukocytdza).

alergicka reakcia na liek, anafylaktické a anafylaktoidné reakcie (zavazné a nahle alergické
reakcie).

Cushingov syndrom (ochorenie sposobené nadmernou tvorbou horménov najma kortizolu),
potlacenie hypotalamo-hypofyzo-nadoblickovej osi, syndrom z vysadenia steroidov. Syndrom
z vysadenia steroidov zahffia priznaky ako su: strata chute do jedla, nevolnost’, vracanie, tinava,
bolest’ hlavy, hortiéka, bolest’ kibov, deskvamacia (odlupovanie hornej vrstvy koZe vo forme
Supin), bolest’ svalov, znizenie telesnej hmotnosti a/alebo nizky krvny tlak.

metabolicka acidoza (nahromadenie kyslych latok v tele), hromadenie tukového tkaniva

v chrbticovom kanaliku (epiduralna lipomat6za), zadrziavanie sodika, zadrziavanie tekutin,
hypokalemicka alkal6za (porucha vnitorného prostredia), dyslipidémia (porucha metabolizmu
tukov), zhorSenie znasanlivosti cukrov, zvysena potreba inzulinu (alebo Gstami podavanych
liekov na liecbu cukrovky), vyskyt vel'kého mnozstva nezhubnych nadorov z tukového tkaniva
(lipomatdza), zvysena chut’ do jedla (s naslednym narastom hmotnosti).

poruchy nalady (vratane depresivnej nalady, euforickej ndlady, citovej lability, liekovej
zavislosti, samovrazednych myslienok), psychotické poruchy (mania, preludy, halucinacie,
schizofrénia), duSevné poruchy, zmeny osobnosti, zmétenost’, izkost,, prudké zmeny nalady,
abnormalne spravanie, nespavost’, podrazdenost’.

zvySeny vnutrolebecny tlak, zachvat, porucha paméte, poruchy kognitivnych funkcii (poruchy
myslenia a poznavania), zavraty, bolest’ hlavy.

ochorenie sietnice a cievnatky, Sedy zakal, zeleny zakal, vypuklé o¢i, rozmazané videnie.
porucha rovnovahy (zavrat).

srdcové zlyhavanie (u nachylnych pacientov).

trombotické prihody, vysoky krvny tlak, nizky krvny tlak, tepléd a zaCervenana koza
(s€ervenenie).

plucna embolia (krvna zrazenina v plicach), ckanie.

vredy v traviacom trakte (s moznym prederavenim a krvacanim), prederavenie ¢reva, krvacanie
zo zaludka, zapal podzaludkovej zl'azy, vredovy zapal pazeraka, zapal pazeraka, pocit
nafuknutého brucha, bolesti brucha, hnacka, porucha travenia, nevolnost’.

zvySenie hladin peceniovych enzymov.

nahly opuch vrchnych vrstiev koze, podkozného tkaniva alebo sliznic (napr. ust, jazyka,
hrdla...), ktory moze viest’ k zivot ohrozujicemu stavu (angioedém), nadmerné ochlpenie, malé
¢ervené bodky z dovodu mensieho krvacania do koze (petechie), bodkovité krvavé skvrny

na kozi a na slizniciach (ekchymoza), stencenie koze, sCervenanie, zvySené potenie, kozné strie,
vyrazky, svrbenie, zZihl'avka, akné.

svalova slabost’, bolest’ svalov, ochorenie svalov (myopatia), ibytok svalovej hmoty,
osteoporoza (rednutie kosti), odumieranie kosti (osteonekrdza), zlomeniny v dosledku choroby,
ochorenie kibov v kombinacii so znizenim vnimania bolesti a citlivosti (neuropaticka
artropatia), bolest’ kibov, spomalenie rastu.



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2024/05906-ZME

- nepravidelna menstruacia.

- zhorSené hojenie ran, opuch koncatin, inava, nepoko;j.

— zvySenie vnutroo¢ného tlaku, znizena tolerancia cukrov, znizend hladina draslika v krvi,
zvySena hladina vapnika v mo¢i, zvysené hodnoty vysledkov laboratornych vysetreni krvi
(alaninaminotransferazy, aspartataminotransferazy, krvnej alkalickej fosfatdzy, mocoviny),
potlacenie reakcii pri koznych testoch.

- tlakové zlomeniny stavcov, pretrhnutie Sliach.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5.  Ako uchoviavatt MEDROL
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale, na $titku a na blistri
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co MEDROL obsahuje

- Liecivo je metylprednizolén 4 mg alebo 16 mg v jednej tablete.

- Dalsie zlozky su:

MEDROL 4 mg: monohydrat laktozy, sachardza;, kalciumstearat, kukuricny skrob

MEDROL 16 mg: monohydrat laktdzy, sachar6za, tekuty parafin, kalciumstearat, kukuri¢ny skrob

Ako vyzera MEDROL a obsah balenia

MEDROL 4 mg: poloovalne biele tablety elipsovitého tvaru s vyrytym oznac¢enim ,,MEDROL 4
na jednej strane a dvojitou deliacou ryhou na druhe;j strane.
MEDROL 16 mg: vypuklé biele tablety elipsovitého tvaru s vyrytym ozna¢enim ,, MEDROL 16*
na jednej strane a krizovou deliacou ryhou na druhej strane.

MEDROL 4 mg:
PVC/Al blister alebo HDPE fl'aska s PP uzaverom
Velkost balenia: 30 x 4 mg, 100 x 4 mg

MEDROL 16 mg:
PVC/Al blister alebo HDPE fT'aska s PP uzaverom
Velkost balenia: 14 x 16 mg, 50 x 16 mg

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgicko

Vyrobca:
Pfizer Italia S.r.1., Localita Marino del Tronto, 63100 Ascoli Piceno (AP), Taliansko

Ak potrebujete akiikol’'vek informéaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421-2-3355 5500

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2025.



