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

DEPO-MEDROL 40 mg/ml
injek¢na suspenzia

metylprednizolonacetat

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité 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 lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uSkodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je DEPO-MEDROL a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete DEPO-MEDROL
Ako pouzivat DEPO-MEDROL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat DEPO-MEDROL

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl A e

1.  Coje DEPO-MEDROL a na ¢o sa pouZiva
DEPO-MEDROL obsahuje lie¢ivo metylprednizolonacetat.

DEPO-MEDROL patri medzi glukokortikoidy, ktoré nemaju len dolezity vyznam pri zapalovych
a imunitnych procesoch, ale maju vplyv aj na metabolizmus cukrov, bielkovin a tukov. Ovplyviuju tiez
srdcovo-cievny systém, kostrové svaly a nervovy systém.

DEPO-MEDROL ma4 silny a pretrvavajtci protizapalovy, imunitu potla€ajici a protialergicky ucinok.

Podava sa do svalu na liecbu:

- ochoreni zliaz s vnutornou sekréciou (napr. zapal Stitnej zl'azy),

- reumatickych ochoreni ako kratkodoba lie¢ba na prekonanie akatnych stavov alebo pri opatovnom
prepuknuti ochorenia,

- kolagénovych ochoreni (ochorenia postihujuce spojivové tkaniva) najmi pocas obdobia zhorSenia alebo
opatovného vzniku ochorenia alebo ako udrziavacia liecba,

- niektorych koznych ochoreni,

- alergickych stavov (najma zavazné alergické stavy, ktoré nie je mozné zvladnut' zvycajnymi lieCebnymi
postupmi),

- zavaznych o¢nych ochoreni alergického alebo zapalového povodu,

- niektorych zapalovych ochoreni traviaceho traktu (Crohnova choroba, ulcerézna kolitida),

- niektorych ochoreni dychacich ciest,

- niektorych zavaznych ochoreni krvi,

- niektorych nadorovych ochoreni (ako paliativna liecba pri rakovine krvi a rakovine lymfatického
systému),

- opuchovych stavov (napr. pri poruchach obliciek),

- roznych inych ochoreni ako napr. tuberkuldzny zapal mozgovych blan (infekény zapal v dosledku
baktérie), trichin6za (ochorenie sposobené parazitickym ¢ervom).
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DEPO-MEDROL sa podava do kibov, do synovialnych a burzalnych dutin a mikkych tkaniv ako kratkodoba
liecba:

- synovitidy (zapal vnutornej vrstvy kibového puzdra) pri ochoreni kibov,

- reumatoidne;j artritidy (autoimunitné zapalové ochorenie),

- akutnej a subakitnej burzitidy (zapal tekutinou naplneného vaku, ktory obklopuje kiby alebo §lachy),

- akutnej dnavej artritidy (akitny zapal kibov pri dne),

- epikondylitidy (zépalové a bolestivé ochorenie v oblasti svalovych tponov, ktoré sa tam upinaji),

- akutnej neSpecifickej tendosynovitidy (akutny nespecificky zapal sl'achovej posvy),

- pourazovej osteoartrozy (nezapalové ochorenie kibov a chrbtice).

DEPO-MEDROL sa podava do 1ézii pri nasledovnych ochoreniach:

- keloidy (zhrubnuté tuhé jazvy nepravidelného tvaru),

- lokalizovang, zvacsujuce, presakujuce, zapalové 1ézie (poskodenie organu alebo tkaniva, pri ktorom
dochadza k naruseniu ich funkcie) pri ochoreniach ako lichen planus (zapalové kozné ochorenie);
psoriatické plaky (loziska lupienky); granuloma annulare (chronické kozné ochorenie — kruhovity val
koze z drobnych uzlikov); lichen simplex chronicus (neurodermatitida — zapalové ochorenie koze
spojené s tvorbou ohrani¢enych lozisk z pupienkov a sprevadzané tipornym svrbenim),

- diskoidny lupus erythematosus (chronické autoimunitné kozné ochorenie s nalezom zacervenalych
Skvtn, plakov...),

- diabeticka necrobiosis lipoidica (kozné ochorenie vyskytujuce sa pri cukrovke),

- alopecia areata (ohranicena strata vlasov — autoimunitné ochorenie).

DEPO-MEDROL moze byt vhodny aj pri cystickych tumoroch (nddoroch), bud’ na sl'achach (ganglia) alebo
na $l'achovych blanach (aponeurdzy).

DEPO-MEDROL sa podava aj do kone¢nika napr. pri liecbe ulcerdznej kolitidy (zapalové ochorenie ¢reva).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete DEPO-MEDROL

Nepouzivajte DEPO-MEDROL

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

- na intratekdlne podanie (podanie do priestoru medzi mozgom a jemnou blanou mozgu alebo medzi
miechou a jemnou blanou miechy),

- naintravendzne podanie (podanie do Zily),

- na epiduralne podanie (podanie cez chrbticu),

- naintranazalne podanie (podanie do nosa),

- na intraokularne podanie (podanie do oka),

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

Pokial ste lieCeny imunosupresivnymi (imunitu potlacajiucimi) davkami kortikosteroidov, nesmiete byt
ockovany zivymi alebo zivymi oslabenymi ockovacimi latkami (pozri ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia“).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat DEPO-MEDROL, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu

sestru:

- ak mate nejaku infekciu, pretoze kortikosteroidy mozu zvysit’ ndchylnost’ na infekcie, mézu narusit’
odolnost’ na rézne infekcie, m6zu maskovat’ niektoré prejavy infekeii, mézu zhorsit’ infekcie, ktoré
mate v suc¢asnosti alebo mozu spdsobit’, Ze sa vratia alebo zhorSia starSie alebo skryté infekcie. Pocas
pouzivania DEPO-MEDROLU sa tiez moézu objavit’ nové infekcie. Vyskyt infekénych komplikécii
sa zvySuje so zvySujucou davkou kortikosteroidov. Infekcie mozu byt mierne az zdvazné 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.
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- ak uzivate iné lieky na potlacenie imunitnych reakcii (imunosupresiva), pretoze mozete byt
nachylnej$i na infekcie a ich priebeh mdze byt zavazny, nickedy az smrtel'ny.

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

k zadvaznym, dokonca smrtelnym infekciam. Nezivé alebo inaktivované vakciny sa mo6zu podat’, ale
reakcia na tieto vakciny moze byt znizZena.

- ak mate alebo ste v minulosti prekonali tuberkul6zu.

- ak sa u vas pocas liecby vyskytne Kaposiho sarkom (naddorové ochorenie vyvolané virusom
v dosledku znizenej imunity organizmu). Vysadenie liecby kortikosteroidmi méze 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 syndrom (endokrinné porucha charakterizovana nadprodukciou horménu
kortizolu v tele), pretoze glukokortikoidy mozu vyvolat’ alebo zhorsit’ Cushingov syndrom.

- ak mate znizenu funkciu §titnej zl'azy (hypotyredzu), pretoze to méze zosilnit’ ucinky tohto lieku.

- ak mate zvySent funkciu §titnej zl'azy (hypertyreézu).

- 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 ddsledku uzivania kortikosteroidov (systémovych) sa mozu
objavit’ dusevné poruchy ako euforia (prehnany pocit dobrej nalady), nespavost, zmeny osobnosti,
zmeny nalady, zavazna depresia a psychotické prejavy. Tieto sa mézu objavit’ na zaciatku liecby, ¢o
sa moze upravit bud’ znizenim davky alebo vysadenim lieku. Psychické vedlajsie ucinky sa
zaznamenali aj poc¢as upravy davky, pocas vysadzovania lieku alebo po jeho vysadeni.

- ak mate epilepsiu.

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

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

- ak mate ocny herpes simplex (infekéné o¢né ochorenie) — kvoli hroziacemu prederaveniu rohovky.

- ak sa u vas pocas uzivania kortikosteroidov vyskytnti symptomy ako rozmazané videnie alebo iné
poruchy videnia, kvoli potrebe posudenia moznych pri¢in oénym lekarom.

- ak mate ochorenie srdca alebo ciev vratane srdcového zlyhavania.

- ak mate vysoky krvny tlak (hypertenziu).

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

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

- ak mate poruchu funkcie pecene a ZlCovych ciest.

- ak mate osteoporozu.

- ak mate systémovu sklerdézu (autoimunitné ochorenie), kvoli zvySenému riziku vzniku zavaznej
komplikacie nazyvanej sklerodermicka renalna kriza (problém s oblickami) s nahlou hypertenziou
(vysokym krvnym tlakom) a zniZenou tvorbou mocu.

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

- ak ste prekonali traumaticky traz mozgu.

- ak pouzivate kortikosteroidy pocas lieCby rakoviny, pretoze sa méze vyskytnat’ rozpad nadorovych
buniek. Povedzte svojmu lekarovi, ak mate rakovinu a priznaky z rozpadu nadorovych buniek ako st
svalové kice, svalova slabost’, zmétenost’, nepravidelny rytmus srdca, strata videnia alebo poruchy
videnia, dychavi¢nost.

Ak sa u vas pocas uzivania metylprednizolonu objavi svalova slabost, bolest’ svalov, svalové ki¢e a stuhnuté
svaly, ihned’ kontaktujte svojho lekdra. Mdézu to byt priznaky stavu nazyvaného tyreotoxickéd periodicka
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paralyza, ku ktorému moze ddjst’ u pacientov so zvySenou funkciou §titnej Zl'azy (hypertyredzou), ktori sa
lie¢ia metylprednizolonom. Zmiernenie tohto stavu moéze vyzadovat’ d’alSiu lieCbu.

Peroralne antikoagulancia (lieky uzivané istami na zabranenie tvorby krvnych zrazenin) uzivané spolu
s DEPO-MEDROLOM mézu zvysit riziko krvéacania. V niektorych pripadoch mdze byt ucinok peroralnych
antikoagulancii znizeny. Pocas liecby DEPO-MEDROLOM v4s lekdr mozno bude potrebovat’ CastejSie
sledovat’ riziko krvacania d’al§imi krvnymi testami. Podl’a potreby moze upravit’ divku DEPO-MEDROLU.

Laboratdrne a funkéné vysetrenia

Informujte svojho lekara, ak pouzivate DEPO-MEDROL. Pri priemernych a vysokych davkach
glukokortikoidov (ako hydrokortizon alebo kortizon) sa u vas mézu vyskytnit’ zvysené hodnoty krvného
tlaku, zadrziavanie sodika a vody, zvysené vyluovanie draslika, preto mdze byt potrebna diéta

s obmedzenym prijmom soli a doplnenim draslika. Vsetky kortikosteroidy zvySuju vylucovanie vapnika.

Ked’ze komplikacie lie¢by glukokortikoidmi zavisia od velkosti davky a dizky lie¢by, rozhodniit
o riziku/prinose lieCby sa musi individuélne, pokial’ ide o davku a dlzku liecby, ¢i sa ma aplikovat’ denna
alebo prerusovana lieCba rozhodne lekar.

Po ndhlom vysadeni glukokortikoidov méze dojst’ k ,,abstinenénému syndréomu z vysadenia steroidov*.
Tento syndrom zahina prejavy ako su: nechutenstvo, nevol'nost, vracanie, unava, bolest’ hlavy, horucka,
bolest’ kibov, odlupovanie koZe, bolest’ svalov, zniZenie telesnej hmotnosti a/alebo nizky krvny tlak.

Na lieCbu sa ma pouzit’ ¢o najnizsia mozna davka kortikosteroidov a pokial’ je mozné znizit ddvkovanie,
redukcia davky ma byt’ postupna.

Deti a dospievajici

Pri dlhodobej dennej liecbe m6zu mat’ kortikosteroidy vplyv na spomalenie rastu deti. Preto by sa takato
schéma podavania mala obmedzit’ iba na najvaznejsie indikacie.

Pri dlhodobe;j liecbe kortikosteroidmi moze byt zvyseny vyskyt zvySeného vnutrolebe¢ného tlaku u dojciat
a deti.

Vysoké davky kortikosteroidov mozu vyvolat’ zapal pankreasu u deti.

Iné lieky a DEPO-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.

Informujte svojho lekara, ak uzivate niektory z nasledovnych liekov, pretoze moze dojst’ k ovplyvneniu

ucinkov lieku DEPO-MEDROL:
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 mézu zvySovat’ potrebu tychto lickov u diabetikov,

- lieky proti vracaniu (aprepitant, fosaprepitant),

- lieky proti hubovym infekciam (itrakonazol, ketokonazol, amfotericin B),

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

- antikoncepcia uzivana cez Usta (etinylestradiol/noretindron),

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

- lieky na liecbu srdcovych ochoreni, ako su vysoky krvny tlak, arytmie, angina pektoris (diltiazem),

- nesteroidné protizapalové lieky (vysoké davky kyseliny acetylsalicylovej),

- mocopudné lieky (diuretika),

- lieky na potlacanie imunitného systému (cyklofosfamid, takrolimus),
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- lieky znizujuce hladiny draslika (amfotericin B, xantén, beta2 agonisti),
- I'ubovnik bodkovany,
- grapefruitova Stava.

Ak ste boli neddvno ockovany alebo ak sa planujete dat’ zaockovat’ zivymi alebo zivymi oslabenymi
vakcinami, usmrtenymi alebo inaktivovanymi vakcinami, informujte o tom svojho lekara. Glukokortikoidy
potlac¢aju mechanizmus imunizacie. O¢kovanie pocas liecby sa neodporuca, pozri vyssie Cast’ ,,Upozornenia
a opatrenia“.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4 alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lek4rom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Pouzitie lieku pocas tehotenstva a dojcenia musi prisne zvazit’ lekar. Ak otehotniete pocas liecby, ihned’ to
oznamte lekarovi.

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 mézu u dojciat sposobit’
spomaleny rast a tvorbu glukokortikoidov.

Kortikosteroidy sposobili zhorSenie plodnosti v Studiach na zvieratach. Liecba kortikosteroidmi znizuje
produkciu testosteronu a adrenokortikotropného hormonu (ACTH — hormoén produkovany podmozgovou
zl'azou), ¢o moze mat’ vplyv na tvorbu spermii a cyklus vaje¢nikov. U Zien méze lie¢ba sposobit’
nepravidelni menstrudciu alebo vynechanie menstruacie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri liecbe kortikosteroidmi sa m6zu vyskytniit’ zavraty, toCenie hlavy, poruchy videnia a tinava. V pripade
vyskytu tychto vedlajSich u€¢inkov sa nesmu viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

DEPO-MEDROL obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivatt DEPO-MEDROL

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak si nie
ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie lieku a dlzka liecby zavisia od zavaznosti a druhu ochorenia. Presné uzivanie lieku urc¢i vas
lekar.

Ak podstupujete vySetrenie alebo hospitalizaciu, vzdy oznamte vaSmu osetrujucemu lekarovi alebo
zdravotnej sestre, Ze pouzivate DEPO-MEDROL.

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 hmotnostou.

Uprava davky pri poruche funkcie pe¢ene a oblitiek

Kortikosteroidy sa maji pouZzivat' s opatrnost'ou u pacientov s poruchou funkcie pecene a obliciek, pricom sa
odporuca néasledné monitorovanie pacienta. Pri poruche funkcie obliciek nie je potrebna uprava davkovania.
Pozri ¢ast’,,Upozornenia a opatrenia“.

Ak vam podali viac DEPO-MEDROLU, ako mate dostat’
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Ak si myslite, ze vam podali viac DEPO-MEDROLU ako ste mali dostat’, ihned” informujte svojho lekara.

Ak prestanete pouzivat’ DEPO-MEDROL
Lekar rozhodne o ukonceni vasej liecby. Ukoncenie liecby ma byt postupné, aby sa zabranilo vzniku
abstinen¢nych priznakov (priznakov z vysadenia lieku).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajSie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ui¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie ucinky hlasené pri nevhodnom podani (epiduralnom (aplikacia cez chrbticu) alebo intratekdlnom
(aplikacia do priestoru medzi mozgom a jemnou blanou mozgu alebo medzi miechou a jemnou blanou
miechy)) st nasledovné: zapalové ochorenie pavucnice (jeden z obalov mozgu); poruchy traviaceho traktu
a moc¢ového mechura; bolest’ hlavy; zapal mozgovych blan; ¢iasto¢né alebo tplné ochrnutie najéastejSie
dolnych koncatin; zachvaty; poruchy vnimania.

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

Mozné vedlajsie ucinky:

- infekcie vznikajuce pri oslabeni organizmu (oportunne infekcie), infekcie, peritonitida (zapal
pobrusnice), infekcie v mieste injekéného podania.

- zvysenie poctu bielych krviniek (leukocytdza).

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

- Cushingov syndréom (ochorenie sposobené nadmernou tvorbou hormoénov najma kortizolu), potlacenie
hypotalamo-hypofyzo-nadoblickovej osi, syndrom z vysadenia steroidov. Syndrém z vysadenia
steroidov zahtna priznaky ako si: strata chute do jedla, nevol'nost, vracanie, unava, bolest’ hlavy,
horagka, bolest’ kibov, deskvamacia (odlupovanie hornej vrstvy koZe vo forme Supin), bolest’ svalov,
zniZenie telesnej hmotnosti a/alebo nizky krvny tlak.

- metabolickd acidoza (nahromadenie kyslych latok v tele), hromadenie tukového tkaniva
v chrbticovom kanaliku (epiduralna lipomato6za), zadrziavanie sodika, zadrziavanie tekutin,
hypokalemicka alkaldza (porucha vnutorného prostredia), dyslipidémia (porucha metabolizmu tukov),
zhorSenie znasanlivosti cukrov, zvySena potreba inzulinu (alebo ustami podavanych liekov na liecbu
cukrovky), vyskyt vel'kého mnozstva nezhubnych nadorov z tukového tkaniva (lipomatoza), zvySena
chut’ do jedla (s naslednym néarastom hmotnosti).

- poruchy nalady (vratane depresivnej nalady, euforickej nalady, citove;j lability, lickovej zavislosti,
samovrazednych myslienok), psychotické poruchy (mania, preludy, halucinécie, schizofrénia),
dusevné poruchy, zmeny osobnosti, zmétenost’, izkost’, prudké zmeny nalady, neobvyklé spravanie,
nespavost’, podrazdenost’.

- zvyseny vnutrolebe¢ny tlak, zachvaty kicov, porucha pamiéte, poruchy kognitivnych funkcii (poruchy
myslenia a poznavania), zavraty, bolest’ hlavy.

- ochorenie sietnice a cievnatky, slepota, Sedy zakal, zeleny zakal, vypuklé oci, rozmazané videnie.

- porucha rovnovahy (zavrat).

- srdcové zlyhavanie (u nachylnych pacientov).

- trombotické prihody (tvorba zrazeniny v cievach), vysoky krvny tlak, nizky krvny tlak, tepla
a zaCervenana koza (sCervenenie).

- plucna embolia (krvna zrazenina v plicach), ¢kanie.

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

- zapal pecene, zvysenie hladin peCenovych enzymov.
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- opuch vrchnych vrstiev koze, podkozného tkaniva alebo sliznic (napr. ust, jazyka, hrdla...)
(angioedém), nadmerné ochlpenie, malé ¢ervené bodky na kozi z dévodu mensieho krvacania do koze
(petechie), bodkovité krvavé Skvrny na koZi a na slizniciach (ekchymoza), stencenie koze,
zacervenanie koze, zvySené potenie, kozné strie, vyrazky, svrbenie, zihl'avka, akné, nadmerné
mnozstvo kozného farbiva — vyskyt tmavsie sfarbenych miest na kozi, strata kozného farbiva — vyskyt
bledsie sfarbenych miest na kozi.

- svalova slabost’, bolest’ svalov, ochorenie svalov (myopatia), ubytok svalovej hmoty, osteopordza
(rednutie kosti), odumieranie kosti (osteonekroza), zlomeniny v dosledku choroby, ochorenie kibov
v kombinacii so znizenim vnimania bolesti a citlivosti (neuropaticka artropatia), bolest’ kibov,
spomalenie rastu, vzplanutie bolesti po podani injekcie (prechodne zvySena bolest’ v mieste podania
injekcie).

- nepravidelnd menstrudcia.

- sterilny absces (dutina vzniknuta v dosledku zapalu a vyplnena hnisom), zhorSené hojenie ran, opuch
koncatin, Ginava, slabost’, reakcie v mieste podania.

- zvysenie vnutroo¢ného tlaku, znizena znaSanlivost’ cukrov, znizend hladina draslika v krvi, zvySena
hladina vapnika v moci, zvySené hodnoty vysledkov laboratornych vysetreni krvi
(alaninaminotransferazy, aspartataminotransferazy, krvnej alkalickej fosfatazy, mocoviny), potlacenie
reakcii pri koznych testoch.

- tlakové zlomeniny stavcov, pretrhnutie Sliach.

Hlasenie vedPajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie t€inky moZzete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

S. Ako uchovavat DEPO-MEDROL

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a injek¢nej liekovke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovévajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto

opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co DEPO-MEDROL obsahuje

- Liecivo je metylprednizolonacetat. 1 ml injek¢énej suspenzie obsahuje 40 mg metylprednizolonacetatu
(¢o zodpoveda 36,4 mg metylprednizolonu).

- Dalsie zlozky st makrogol 3350, chlorid sodny, chlorid myristyl-y-picolinu, hydroxid sodny a/alebo
kyselina chlorovodikova na upravu pH, voda na injekcie.

Ako vyzera DEPO-MEDROL a obsah balenia

DEPO-MEDROL injek¢na suspenzia je sterilna, biela vodna suspenzia.

Velkost’ balenia:

- 1 ml injekend liekovka 1 x 1 ml/40 mg
- 2 ml injekend liekovka 1 x 2 ml/80 mg


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- 5 ml injekend liekovka 1 x 5 ml/200 mg
Na jednorazové pouzitie.
DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgicko

Vyrobca:
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgicko

Ak potrebujete akukolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
o registracii:

Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2025.

Nasledujuca informacia je ur€ena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Navod na pouZzitie injek¢énej striekacky

Dokladne potraste, aby ste ziskali rovnorodu suspenziu.

1. Odstraiite kryt hrotu injekcnej striekacky.

2. Sterilnym sposobom nasad’te ihlu.

3. Odstraiite kryt ihly. Teraz je injek¢na striekacka pripravena na pouZitie.
Injekénu striekacku po podani zlikvidujte. Znovu nepouZzivajte.

Davkovanie a sposob podavania

Parenteralne lieky sa majt pred podanim skontrolovat’ vizudlne z dévodu moznej pritomnosti cudzich
drobnych ciastociek a kvoli sfarbeniu. Je potrebna prisna sterilna technika, aby sa predislo iatrogénnym
infekciam. Tento liek nie je vhodny pre intravendzne a intratekélne podavanie a nesmie sa pouzit’ vo forme
viacdavkovej injekénej lickovky. Po podani potrebnej davky, je potrebné zvysok suspenzie znehodnotit’.

Sposob podavania:

- intramuskularne,

- intrasynovialne, periartikularne, intraburzalne alebo do mékkych tkaniv,
- intraléziové,

- intrarektalnou instilaciou.

Je vel'mi dolezité, aby sa pri podavani metylprednizolonacetatu dodrzala primerana technika podania
a zaistilo sa spravne umiestnenie lieku.

Podavanie na dosiahnutie lokdlneho ticinku
Liecba DEPO-MEDROLOM nenahradzuje potrebu bezne pouzivanych opatreni. Liecba je len
symptomaticka, neodstranuje priciny zapalu.

1. Reumatoidna artritida a osteoartritida

Davka na intraartikularne podavanie zavisi od velkosti kibu a 1isi sa podl'a zavaznosti stavu jednotlivych
pacientov. Pri chronickych pripadoch sa mdze podavat’ jedna az pat’ injekcii za tyzden v zavislosti od stupna
ulavy po prvej injekcii. Davky v nasledovnej tabul’ke su uvedené ako vseobecna pomoécka:

Velkost kibu Priklady Rozsah davkovania

Velky Kolena 20 az 80 mg
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Clenky
Ramend
Stredny Lakte 10 az 40 mg
Zapistia
Maly Metakarpofalangealny 4 az 10 mg
Interfalangealny
Sternoklavikularny
Akromioklavikuldrny

Postup: Odporuéa sa, aby sa pred intraartikularnou aplikaciou vy3etrila anatémia kibu. Aby sa dosiahol
uplny protizapalovy ucinok, je dolezité zaviest’ injekciu do synovialneho priestoru. Rovnakou sterilnou
technikou ako pri lumbalnej punkcii sa sterilna ihla kalibru 20 az 24 (na suchej injekcnej striekacke) rychlo
zavedie do synovialnej dutiny. Prokainova infiltricia je volitelna. Aspiracia niekol’kych kvapiek kibovej
tekutiny je dokazom toho, Ze ihla prenikla do kibového priestoru.

Miesto vpichu pri kazdom kibe sa stanovi v mieste, kde je synovialna dutina najblizsie k povrchu

a bez velkych ciev a nervov. Po lokalizacii ihly sa injekéna striekacka odstrani a nahradi sa druhou
obsahujucou pozadované mnozstvo DEPO-MEDROLU. Piest sa potom mierne povytiahne, aby sa odsala
synovialna tekutina, ¢im sa presved¢ime, Ze ihla je stale v synovidlnom priestore. Po injekcii sa kib jemne
niekol’kokrat pohybe, aby doslo k zmieSaniu synovialnej kvapaliny so suspenziou. Miesto sa potom prekryje
malym sterilnym obvézom.

Vhodné miesta pre intraartikularne vpichy st koleno, zapastie, ¢lenok, laket’, rameno, falangealne a bedrové
kiby. Ked’ze sa ob¢as objavia tazkosti pri vpichu do bedrového kibu, treba dat’ pozor na velké krvné cievy
v tejto oblasti. Kiby nevhodné na aplikéciu injekcii su kiby anatomicky nepristupné, ako st spinalne

a krizovodriekové kiby, ktoré nemaju synovialny priestor. Zlyhanie lie¢by je najéastejsie vysledkom
nedostato&ného vstupu do kibového priestoru. Mal4 alebo Ziadna Glava sa dosiahne pri injekeii do okolitych
tkaniv. Ak déjde k zlyhaniu vtedy, i ked’ sa injekcia aplikuje do synovialneho priestoru, o Com svedci odsata
kvapalina, st opakované injekcie zvacsa bezvysledné.

Lokalna terapia nemeni chorobny proces, a ak je to mozné, ma sa pouzit’ komplexna terapia vratane
fyzioterapie a ortopedickej korekcie.

Nasledne po intraartikularnej lie¢be kortikosteroidmi je potrebné vyhnut’ sa pretazovaniu kibu, v ktorom sa
dosiahla symptomaticka ul'ava. Zanedbanie tohto opatrenia méze spdsobit’ zvysené poskodenie klbu, ktoré
bude nepomerne vyssie ako pozitivny ucinok steroidov.

Nestabilné kiby sa nemaju injikovat’. Opakované intraartikularne injekcie mozu v niektorych pripadoch
spdsobit’ instabilitu klbu. Vo vybranych pripadoch je vhodné RTG sledovanie na zistenie pripadného
zhorSenia stavu.

V pripade, Ze sa pred injekciou metylprednizolonacetatu aplikuje lokalna anestéza, je potrebné dodrzat’
vSetky opatrenia uvedené v pribalovom letaku lokalneho anestetika.

2. Burzitida

Oblast’ okolo injek¢ného miesta sa pripravi sterilnym spdsobom a edém sa potrie s 1 % roztokom
prokainiumchloridu. Do burzy sa vpichne ihla kalibru 20 az 24 pripojena k suchej injekcnej striekacke

a tekutina sa odsaje. Ihla sa ponecha na mieste a odsavacia strickacka sa vymeni za malt injek¢nu striekacku
obsahujucu pozadovanu davku. Po injekcii sa ihla vyberie a pouzije sa maly obvéz.

3. Rozne: ganglion, tendinitida, epikondylitida

Pri liecbe stavov, ako st tendinitida alebo tenosynovitida, treba dat’ pozor na to, aby sa suspenzia vpichla
rad$ej do puzdra §Fachy ako do vizivovych tkaniv. SPachu mozno priamo nahmatat’ pri napnuti. Pri lie¢be
stavov ako epikondylitida sa mé oblast’ najvécsej bolestivosti a citlivosti pozorne vymedzit’ a aplikovat
suspenziu do tejto oblasti. Pri gangliach puzdra §l'achy sa suspenzia aplikuje priamo do cysty. V mnohych
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pripadoch aplikacia jednej injekcie zabezpeéi vyrazny pokles velkosti cystického tumoru, pripadne jeho
zmiznutie.

Davka pri liecbe roznych stavov §achovych alebo vackovych struktir vyssie uvedenych v texte sa meni

v zavislosti od lieCeného stavu a je v rozsahu od 4 do 30 mg. Pri recidivujticich a chronickych stavoch sa
aplikuje opakované podavanie injekcie. Pri kazdom injekénom podani sa musia dodrzat’ sterilné podmienky
(aplikacia vhodného antiseptika na kozu).

4. Injekcie na lokalny ucinok u dermatologickych stavov

Po vy¢isteni vhodnym antiseptikom (napr. 70 % alkohol) sa 20 az 60 mg suspenzie aplikuje do 1ézie.

V pripade velkych 1€zii treba rozdelit’ davky v rozsahu od 20 do 40 mg na opakované lokalne injekcie. Treba
sa vyhnut' tomu, aby pri aplikacii nedoslo k zblednutiu povrchu, nakol'’ko po iom médze nasledovat’ mierne
odlupovanie koze. Zvycajne sa aplikuje jedna az Styri injekcie a intervaly medzi injekciami sa liSia podl'a
druhu lézie a trvania zlepSenia po prvej injekcii.

Podavanie na dosiahnutie systémového ucinku

Intramuskularne davkovanie sa 1iSi podl'a stavu ochorenia. Ak sa vyzaduje pretrvavajuci ucinok, tyzdenna
davka sa vypocita vynasobenim dennej peroralnej ddvky siedmimi a aplikuje sa intramuskuldrne ako
jednorazova injekcia.

Davka sa musi individualizovat’ podl'a vaznosti ochorenia a odozvy pacienta. Vo v§eobecnosti trvanie liecby
ma byt’ ¢o najkratsie. Lekarsky dohl'ad je nevyhnutny.

U deti sa ma odporucana davka znizit, ale davkovanie sa ma riadit’ viac zavaznost'ou stavu ochorenia nez
striktnym dodrziavanim koeficientu uréeného vekom alebo telesnou hmotnostou.

Hormonalna liecba je pridavna a nie je nahradou za beznu terapiu. Ak sa liek uziva dlhsie nez niekol’ko dni,
davkovanie sa musi znizovat’ alebo prerusit’ postupne. Ak sa dlhodoba liecba prerusi, odporuca sa dokladny
lekarsky dohl'ad. Zavaznost’ ochorenia, prognoza, predpokladané trvanie ochorenia a reakcia pacienta

na lieky st primarnymi faktormi pri stanoveni davkovania. Ak pri chronickom stave nastane obdobie
spontannej remisie, lieCba sa ma prerusit. Bezné laboratorne vysetrenia, ako s analyza mocu, stanovenie
cukru v krvi dve hodiny po jedle, meranie krvného tlaku a telesnej hmotnosti, rontgen hrudnika, sa maja
pocas dlhodobej terapie robit’ v pravidelnych intervaloch. Gastrointestindlna rontgenova snimka sa vyzaduje
u pacientov s vredom v anamnéze alebo vyznamnou dyspepsiou.

U pacientov s adrenogenitdlnym syndrémom je adekvatna jednorazova intramuskularna injekcia 40 mg
kazdé dva tyzdne. Na udrziavanie pacientov s reumatoidnou artritidou sa tyzdenna intramuskularna davka
pohybuje od 40 do 120 mg. Zvycajna davka pre pacientov s dermatologickymi 1éziami je pri systémove;j
kortikoidnej terapii 40 az 120 mg metylprednizolonacetatu podavana intramuskularne v tyzdennych
intervaloch pocas jedného az Styroch tyzdnov. Pri akitnej a zavaznej dermatitide sposobenej jedovatym
brectanom sa ul'ava dostavi do 8 az 12 hodin po intramuskuldrnom podani jednorazovej davky 80 az 120 mg.
Pri chronickej kontaktnej dermatitide s potrebné opakované injekcie v intervale 5 az 10 dni. U seboroickej
dermatitidy postacuje na liecbu tyzdenna davka 80 mg.

Po intramuskuldrnom podani 80 az 120 mg astmatickym pacientom moze dojst’ do 6 az 48 hodin
k uvolneniu, ktoré pretrvava niekol'ko dni az dva tyzdne.

Davka suspenzie sa ma zvysit, ak sa pridruzia k lieCenému stavu priznaky stresu. Indikuje sa intravenozne
podanie vysoko rozpustnej sodnej soli metylprednizolonsukcinatu, ak sa vyzaduje rychly hormonalny t¢inok
s maximalnou intenzitou.

Intrarektilne poddvanie

DEPO-MEDROL v davkach 40 az 120 mg podévanych formou retencného klystiru alebo
kontinualnou infuziou tri az sedemkrat tyzdenne pocas dvoch alebo viac tyzdnov sa ukazal
byt uzitoénym pridavkom k liecbe niektorych pacientov s ulcerdznou kolitidou. Vela
pacientov mozno liecit’ 40 mg DEPO-MEDROLU podavaného v 30 az 300 ml vody.
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Samozrejme treba zabezpecit’ aj iné terapeutické opatrenia.

Pre viac informécii ohladom davkovania a sposobe podavania, pozri suhrn charakteristickych vlastnosti
lieku Cast’ 4.2.

Vseobecné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Nasledovné dodato¢né upozornenia sa tykaju parenteralnych kortikosteroidov.

Intrasynoviélne injekcie kortikosteroidov mézu mat’ nielen lokalny, ale aj systémovy ucinok.

Aby sa predislo septickému procesu, je potrebné kazdu kibovi tekutinu dosledne vysetrit.

Zvysenie bolestivosti sprevadzané lokalnym opuchom, d’al§im obmedzenim hybnosti kibu a nepokojom, je
prejavom prebiehajicej septickej artritidy. Pokial sa tieto priznaky vyskytuju a diagndza sepsy je potvrdena,
ma sa zacat’ s prislusnou antimikrobialnou liecbou.

Steroidy sa nemaju podavat’ do infikovaného kibu.

Kortikosteroidy sa nemaji podavat’ do nestabilnych kibov.

Sterilnd technika podania je nevyhnutna na zabranenie infekcie alebo kontaminacie.

Treba vziat’ do uvahy pomalSiu absorpciu pri intramuskuldrnom podani.

Inkompatibility
Vzhl'adom na mozné fyzikalne inkompatibility sa DEPO-MEDROL nema riedit’ alebo miesat’ s inymi
roztokmi.



