Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2019/04905-ZME
Priloha ¢.2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev.c.: 2024/05623-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela
Metylprednizolon Hikma 40 mg, 125 mg, 250 mg, 500 mg a 1000 mg
prasok na injekény roztok

metylprednizolon (vo forme sodnej soli sukcinatu )

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Thto pisomnu informéciu 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 mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

ANl e N

Co je Metylprednizolén Hikma a na &o sa pouZziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Metylprednizolon Hikma

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Metylprednizolén Hikma a na &o sa pouZiva

Metylprednizolén Hikma obsahuje lieivo metylprednizolon vo forme metylprednizolon-sukcinatu
sodného.
Metylprednizolon patri do skupiny liekov nazyvanych kortikosteroidy alebo steroidy.

Kortikosteroidy sa tvoria prirodzene vo vaSom tele a su dolezité pre mnohé telesné funkcie.

Tento liek vam poda lekéar alebo zdravotna sestra, aby vam pomohol pri liecbe prejavov sposobenych
nasledujucimi ochoreniami:

Kortikosteroidy st uréené na lie¢bu viacerych ochoreni, napriklad:

Endokrinné ochorenia (ochorenia zliaz s vntitornym vylu¢ovanim)
Reumatologické a kolagénové ochorenia

KozZné ochorenia

Alergické reakcie

Ochorenia o¢i

Ochorenia traviacej sistavy

Ochorenia dychacich ciest

Ochorenia krvi

Nédorové ochorenia

Edematozne stavy (opuchy)

Ochorenia nervového systému

Poruchy srdcovo-cievneho systému

Hemoragicky (spdsobeny vel'kou stratou krvi), traumaticky (spdsobeny urazom) a chirurgicky
Sok
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Vas lekar moze pouzit’ tento liek aj na lieCbu inych ochoreni okrem tych, ktoré su uvedené vysSie.
Ak mate akékol'vek pochybnosti o tom, pre¢o vam bol tento lick predpisany, porad’te sa so svojim
lekarom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Metylprednizolén Hikma

Nepouzivajte Metylprednizolon Hikma

- ak si myslite, Ze ste mohli mat’ alergickt reakciu alebo akykol'vek iny druh reakcie po podani
Metylprednizolonu Hikma alebo akéhokol'vek iného lieku obsahujiceho kortikosteroidy.
Alergicka reakcia moze sposobit’ koznt vyrazku alebo zacervenenie, opuch tvare alebo pier
alebo dychavicnost.

- ak ste alergicky na metylprednizolon-sukcinat sodny alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v cCasti 6).

- ak mate diagnostikovanu systémovu plesiiovi infekciu.

- intratekalnym spdsobom podavania (do mozgovomiechového moku).

- epidurdlnym sposobom podévania (do oblasti okolo miechy).

Ak sa lie¢ite imunosupresivnymi (imunitu potlacajucimi) davkami kortikosteroidov, nesmiete byt’
ockovany zivymi alebo zivymi oslabenymi o¢kovacimi latkami.

Ak sa u vas vyskytuje ¢okol'vek z vysSie uvedeného, ihned’ informujte svojho lekara.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate
niektory z nasledujucich stavov. Vas lekar mozno bude musiet’ dokladnejsie sledovat’ vasu liecbu,
zmenit’ ddvkovanie alebo vam podat’ iny liek.

- Ov¢ie kiahne, osypky, o¢ny herpes alebo akakol'vek ina infekcia. Ak si myslite, Ze ste mohli
byt v kontakte s niekym kto ma ov¢ie kiahne alebo osypky a este ste nemali ziadnu z tychto
chordb, alebo ak si nie ste isty, ¢i ste ich uz prekonali.

Ak mate nadmernu ¢innost’ §titnej zl'azy (hypertyredzu).

- Plestiové, virusové, bakterialne alebo parazitarne infekcie.

- Psychické poruchy (vratane euforie (nadmerne dobrej nalady), nespavosti, porich nalady,
poruch osobnosti, vel'kej depresivnej poruchy, psychotickych prejavov (dusevné poruchy) alebo
samovrazednych myslienok). To zahfiia aj predchadzajuce ochorenia, ked’ ste uzivali steroidy
ako je Metylprednizolon Hikma.

- Cukrovka.

- Epileptické zachvaty.

- Glaukom (zvyseny vnutrooény tlak) alebo iné problémy s okom.

- Problémy so srdcom vratane kongestivneho zlyhavania srdca (zlyhavanie srdca, ked srdce
neprecerpava dostato¢ny objem krvi).

- Hypertenzia (vysoky krvny tlak) alebo zmena hladin tukov v krvi (dyslipidémia).

- Hypotyre6za (znizena Cinnost’ Stitnej zl'azy).

- Ochorenia obliciek.

- Kaposiho sarkéom (druh rakoviny koze).

- Zavazné svalové problémy (napr. myasthenia gravis, ochorenie, ktoré spdsobuje svalovi tnavu
a slabost)

- Osteoporoza (krehké kosti).

- Zaludoéné vredy alebo iné zavazné problémy so zaludkom, pankreasom (podzaladkovou
zl'azou) alebo ¢revom.

- Tuberkuldza alebo ak ste v minulosti mali tuberkulézu.

- Cushingov syndrom.

- Feochromocytom (nador z buniek nadobliciek).
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- Sklon k tvorbe krvnych zrazenin.
- Ochorenie pecene.
- Sklerodermia (tiez znama ako systémova skler6za, autoimunitna porucha).

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia.

Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak pocitite svalovu slabost, bolesti svalov, kice a stuhnutost’ pri
pouzivani metylprednizolonu. M6zu to byt prejavy tzv. tyreotoxickej periodickej paralyzy, ktora sa
mdze vyskytnit' u pacientov so zvySenou ¢innost'ou stitnej zl'azy (hypertyredza), ktori st liecenti
metylprednizolonom. Mozno budete potrebovat’ d’alSie liecbu na zmiernenie tohto zdravotného stavu.

Ak sa metylprednizolon podéva predcasne narodenym det'om, moze byt potrebné sledovat’ funkciu a
Struktiru srdca.

Ked’ sa kortikosteroidy podévaji pocas liecby nadorového ochorenia, méze dojst’ k syndromu
nadorového rozpadu. Informujte svojho lekéra, ak mate nddorové ochorenie a priznaky syndrému
nadorového rozpadu, ako su kfce, svalova slabost’, pocit zmétenosti, nepravidelny srdcovy tep, strata
alebo zmeny videnia a problémy s dychanim.

Deti

U doj¢iat a deti dlhodobo liecenych kortikosteroidmi sa ma ich rast a vyvoj dokladne sledovat’. U deti,
ktoré denne dostavaju dlhodobu liecbu s rozdelenymi davkami glukokortikoidov moze dojst’ k
potlaceniu rastu. Pouzitie tohto davkovacieho rezimu sa ma pouzit’ iba v zavaznejsich pripadoch.

Iné lieky a Metylprednizolon Hikma
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali , ¢i prave bude uzivat’ dalSie lieky vratane tych, ktorych
vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, pretoze mézu ovplyvnit

mechanizmus u¢inku Metylprednizolonu Hikma alebo iného lieku:

- antikoagulancia — pouzivaju sa na riedenie krvi,

- myorelaxancid (lieky uvoliiujuce svalové napétie) ako je pankurénium a vekurénium,

- anticholinesterazy — pouzivané na lieCbu myasténie gravis (ochorenie svalov),

- antibiotika (antibakterialne lieky) — ako je izoniazid, erytromycin, klaritromycin,
troleandomycin alebo rifampicin,

- antimykotika pouzivané na liecbu plesiovych infekcii, ako je ketokonazol alebo itrakonazol,

- antivirotika (protivirusové lieky) — ako indinavir a ritonavir,

- kyselina acetylsalicylova a nesteroidné protizapalové liecky (NSAID), ako je ibuprofén,
pouzivané na liecCbu miernej a stredne silnej bolesti,

- antikonvulziva pouzivané na lieCbu epilepsie (zachvatov), ako je karbamazepin, fenobarbital
a fenytoin,

- imunosupresiva (lieky na potlacenie imunity) — vratane cyklosporinu, cyklofosfamidu
a takrolimu,

- antidiabetika (lieky na liecbu cukrovky),

- aprepitant a fosaprepitant — lieky pouzivané na nevol'nost’ a vracanie,

- diltiazem — pouziva sa pri srdcovych problémoch alebo vysokom krvnom tlaku,

- peroralna antikoncepcia — pouzivana na zabranenie tehotenstva,

- aminoglutimid,

- diuretiké (lie¢iva znizujuce hladinu draslika).

Niektoré lieky mozu zvysit’ u€inky Methylprednizolénu Hikma a vas lekar vas mozno bude chceiet’
pozorne sledovat, ak uzivate tieto lieky, vratane liekov, ako st antivirotika (ritonavir, indinavir) a
lieky na zlepSenie farmakokinetiky (kobicistat), ktoré sa pouzivaju na liecbu HIV.
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Ockovacie latky — informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak ste boli nedavno o¢kovany
alebo sa chystate zaockovat’. Pocas pouzivania tohto imunosupresivneho lieku sa nemate o¢kovat’
zivymi alebo oslabenymi oc¢kovacimi latkami. Iné ockovacie latky mézu byt menej uc¢inné.
Pacienti dostavajuci liecbu kortikosteroidmi sa nemaju ockovat’ proti pravym kiahiiam.

Ak dlhodobo uzivate lieky na lieCbu cukrovky, vysokého krvného tlaku alebo zadrziavania tekutin,
povedzte to svojmu lekarovi, pretoze moze byt potrebné upravit’ davkovanie tychto liekov.

Pred akoukol'vek operdciou povedzte svojmu lekarovi, zubnému lekéarovi alebo anestézioldogovi, ze
uzivate tento liek.

Ak potrebujete, aby vas lekar alebo v nemocnici vykonali vySetrenie alebo analyzu krvi, je dolezité,
aby ste svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre povedali, ze uzivate Metylprednizolon Hikma. Tento
liek moze ovplyvnit’ vysledky niektorych testov.

Metylprednizolon Hikma a jedlo a napoje
Pocas liecby Metylprednizolonom Hikma nepite grapefruitovu stavu.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Tehotenstvo

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Metylprednizolon Hikma sa neodporica pocas tehotenstva alebo v obdobi dojéenia, okrem
nevyhnutnych pripadov.

Dojcenie
Kortikosteroidy prechddzaju do materského mlieka a doj¢iacim zendm sa maji podavat,, len ak prinos
liecby pre Zenu prevysSuje nad rizikom pre dieta.

V studiach na zvieratach sa preukazalo, ze kortikosteroidy znizuju plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po liecbe kortikosteroidmi sa mozu vyskytnat’ niektoré vedlajsie uéinky, ako st zavraty, tocenie
hlavy, poruchy videnia a inava. Ak mate tieto priznaky, nesmiete viest’ vozidlo ani obsluhovat’ stroje.

Metylprednizoléon Hikma obsahuje sodik
Jedna injekéna liekovka Metylprednizolonu Hikma 40 mg obsahuje menej ako 1 mmol sodika

(23 mg) v 40 mg, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Jedna injekéna liekovka Metylprednizolonu Hikma 125 mg obsahuje menej ako 1 mmol sodika
(23 mg) v 125 mg, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Jedna injekéna liekovka Metylprednizolonu Hikma 250 mg obsahuje 26,58 mg sodika v 250 mg. To sa
rovna 1,33 % odporti¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Jedna injekéna liekovka Metylprednizolonu Hikma 500 mg obsahuje 53,18 mg sodika v 500 mg. To sa
rovna 2,66 % odporac¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Jedna injekéna liekovka Metylprednizolonu Hikma 1000 mg obsahuje 167,59 mg sodika v 1000 mg.
To sa rovna 8,38 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Ak ste na diéte s nizkym obsahom sodika, povedzte to vaSmu lekarovi z dovodu Gpravy prijmu sodika.
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3. Ako pouzZivat’ Metylprednizoléon Hikma

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
Metylprednizolon Hikma vam poda lekar alebo zdravotnd sestra.

Sposob podavania

Metylprednizolon Hikma sa moze podavat’ intraven6znou (podanie do zily) alebo intramuskuldrnou
(podanie do svalu) injekciou alebo intraven6znou perfuziou (pomalé podavanie lieku do zily).
Uprednostiovanou metddou zaciatocnej pohotovostnej lieCby je intravendzna injekcia.

Davkovanie

Vas lekar rozhodne o mieste podania injekcie, mnozZstve lieku a kol'ko injekcii dostanete v zavislosti
od ochorenia, na ktoré sa lieCite a jeho zavaznosti.

casového obdobia, aby sa dosiahla u¢innd Glava od vasSich priznakov.

Vas lekar rozhodne, kedy mate prejst’ na peroralnu (podanie liekovej formy lieku, ktora sa podava cez
usta) liebu.

Ak pouZijete viac Metylprednizolonu Hikma, ako mate
V pripade predavkovania nie je k dispozicii Ziadne Specifické antidotum (protilatka). Liecba je
podpornd a symptomaticka (zamerana na zmiernenie priznakov).

Ak prestanete uzivat’ Metylprednizolon Hikma

Bez odportcania lekara neukoncujte liecbu ani neznizujte davku. V4s lekar rozhodne, kedy mate
ukoncit liecbu a poradi vam, ako postupne vysadit’ Metylprednizolon Hikma.

Metylprednizolon Hikma musite vysadit’ pomaly, aby ste sa vyhli abstinen¢nym priznakom
(priznakom z vysadenia lieku). Tieto priznaky mézu zahiiat’ stratu chuti do jedla, nevolnost’,
vracanie, apatiu, bolest’ hlavy, horu¢ku, bolest’ svalov a kibov, olupovanie koZe, chudnutie a nizky
krvny tlak.

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

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

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

- Alergickeé reakcie, ako je kozna vyrazka, opuch tvare alebo sipot a problémy s dychanim. Tento
typ vedl'ajsieho ucinku je zriedkavy, ale méze byt’ zdvazny.

- Akutna pankreatitida (zapal podzaludkovej Zl'azy), bolest’ zaltidka, ktora vyzaruje smerom do
chrbta, pripadne sprevaddzana vracanim a stratou vedomia.

- Vredy s krvacanim alebo perforaciou (prederavenim), ktorych priznakmi st bolest’ zaludka
(hlavne ak sa zda, Ze sa rozSiruje do oblasti chrbta), Cierna stolica alebo krv v stolici a/alebo
vracanie krvi.

- Infekcie. Tento lieck m6ze maskovat’ alebo zmenit niektoré priznaky a prejavy niektorych
infekcii alebo znizit’ vasu odolnost’ voci infekcidm, ¢o stazuje diagnostiku v za¢iato¢nom S§tadiu.
Prejavy mozu zahinat’ zvySent telesnt teplotu a pocit nevolnosti. Prejavy opakovanej
tuberkul6zy mozu zahtnat’ vykasliavanie krvi alebo bolest’ na hrudniku. Metylprednizolon
Hikma mdze tiez zvysit’ pravdepodobnost’ vzniku zavaznej infekcie.

- Zvyseny tlak v lebke u deti, ktorych prejavmi st bolesti hlavy s vracanim, nedostatok energie a
ospalost’. Zvycajne sa tento vedl'ajsi i€inok vyskytuje po ukonceni liecby.
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Ak sa u vas prejavi niektory z vyssie uvedenych priznakov, je doleZité OKAMZITE
KONTAKTOVAT SVOJHO LEKARA.

Neprestaiite pouzivat’ Metylprednizolon Hikma, ale ihned’ informujte svojho lekéra, ak pocitite
niektory z nasledujticich vedlajsich ucinkov alebo zistite iny vedl'ajsi uc¢inok, ktory nie je uvedeny v
tejto pisomnej informacii.

Vedlajsie t€inky st zoradené podl'a Castosti vyskytu s pouzitim nasledujicich kategorii:
- vel'mi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob),

- casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb),

- menej Casté (moézu postihovat’ menej ako 1 z 100 osob),

- zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob),

- nezndme (Castost’ sa nedd odhadntt’ z dostupnych tdajov).

Infekcie a nakazy

Casté: Infekcia (vratane zvySenej nachylnosti a zdvaznosti infekcii s potladenim klinickych prejavov a
priznakov).

Nezname: oportinne infekcie (infekcie vznikajuce pri oslabeni organizmu), peritonitida (zapal blany
brusnej dutiny)

Poruchy krvi a lymfatického systému
Nezname: Zvysenie poctu bielych krviniek (leukocytov)

Poruchy imunitného systému
Nezname: Alergia na lieky, anafylakticka (zavazna alergicka reakcia) a anafylaktoidna reakcia
(zavazna anafylakticka reakcia)

Poruchy endokrinného systému
Casté: Cushingov syndrom (ochorenie spdsobené nadmernou tvorbou horménov najmé kortizolu)
Nezname: Znizena funkcia hypofyzy (podmozgovej zl'azy), syndrom z vysadenia steroidov

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Casté: zadrziavanie sodika, zadrziavanie vody

Nezname: nadmerna kyslost’ v krvi, znizena tolerancia glukézy, hypokaliemicka alkaléza,
dyslipidémia (zmena hladin ur¢itych tukov v krvi), zvySena potreba inzulinu (alebo peroralnych
hypoglykemik u diabetikov), zvy$ena chut’ do jedla (co méze viest’ k prirastku telesnej hmotnosti),
hromadenie tukového tkaniva na lokalizovanych Castiach tela.

Psychicke poruchy

Casté: Sirokd $kala psychickych reakcii vratane afektivnych portich (poruchy nalady ako je
podrazdenost’, euforia, depresivna a labilna nalada, liekova zavislost’ a samovrazedné myslienky).
Nasledujuce udalosti su CastejsSie u deti: zmeny nalady, zvlastne spravanie, problémy so spankom,
podrazdenost’

Nezname: afektivne poruchy (poruchy nalady vratane afektivnej nestability, liekovej zavislosti,
samovrazednych myslienok), psychotické poruchy (dusevné poruchy vratane manie, deliria,
halucinacii a schizofrénie [zhorSenie]), stav zmédtenosti, duSevné poruchy, izkost’, poruchy osobnosti,
zmeny nalady, neobvyklé spravanie, problémy so spankom, podrazdenost’ (u dospelych)

Poruchy nervového systemu

Neznéme: zvySeny intrakranialny tlak (zvyseny tlak vo vnutri lebky s opuchom papily zrakového
nervu [benigna intrakranialna hypertenzia]), zachvat, strata paméti, problémy s myslenim, zavrat,
bolest’ hlavy
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Poruchy oka

Casté: katarakta (zakal oénej So$ovky)

Nezname: exoftalmus (vystapené oc€i), glaukdém (zvySeny ocny tlak), ochorenie sietnice a membrany
cievovky, rozmazané videnie

Poruchy ucha a labyrintu
Nezname: vertigo (tocenie hlavy)

Poruchy srdca
Nezname: kongestivne zlyhavanie srdca (zlyhavanie srdca, ked’ srdce neprecerpava dostato¢ny objem
krvi) (u citlivych pacientov), zmeny srdcového tepu

Poruchy ciev
Casté: vysoky krvny tlak
Nezname: upchatie cievy zrazeninami, nizky krvny tlak, zvySena zrazanlivost krvi

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Nezname: upchatie plicnej tepny alebo jednej z jej vetiev zrazeninami, Stiktitka

Poruchy traviaceho traktu

Casté: pepticky vred (vred v zaludku alebo dvanastniku s moznym prederavenim a krvacanim
peptického vredu)

Nezname: krvacanie do zaludka, prederavenie Creva, zapal pankreasu, ulcer6zna ezofagitida (zapal
pazeraka), ezofagitida (zapal sliznice, ktora pokryva vnutornu stranu pazeraka), bolest’ brucha,
abdominalna distenzia (roztiahnutie brusnej dutiny), hnacka, dyspepsia (bolest’ alebo nevolnost’ v
hornej Casti brucha) , nevolnost’

Poruchy pecene a zlcovych ciest
Nezname: metylprednizolon mdze poskodit’ vasu pecen, bola hldsena hepatitida (zapal pecene)
a zvySenie hladin pecenovych enzymov

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Casté: modriny (malé fialové rany), atrofia koze (tenka krehké koza), akné

Nezname: angioedém (opuch koze), petéchie (malé fialové/Cervené bodky na kozi), strie na kozi,
zmena farby koze, hirzutizmus (nadmerné ochlpenie), kozna vyrazka, zaervenenie koze, svrbenie,
zihlavka, zvySené potenie

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Casté: potladenie normalneho rastu deti a dospievajucich, osteoporéza (ibytok kostnej hmoty),
svalova slabost’

Nezname: osteonekréza (odumretie kosti), zlomeniny kosti, ibytok svalov, bolest’ a problémy s kibmi,
bolest’ a problémy svalov

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
Nezname: nepravidelna menstruacia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Casté: periférny edém (opuch koncatin), problémy s hojenim ran
Neznéame: reakcia v mieste podania injekcie, unava, celkova nevol'nost’

Laboratorne a funkcéné vySetrenia

Casté: znizena hladina draslika v krvi

Neznéme: zvysenie hladin pecenovych enzymov v krvi (alaninaminotransferaza,
aspartataminotransferaza, alkalicka fosfataza v krvi), zvySeny o¢ny tlak, znizena tolerancia na
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sacharidy; zvySena hladina vapnika v mo¢i, potlacenie reakcii pri koznom teste, zvySena hladina
mocoviny v Krvi

Urazy, otravy a komplikdcie lie¢ebného postupu
Nezname: ruptara (pretrhnutie) Sl'achy (najmé Achillovej §l'achy), kompresivna zlomenina chrbtice
(sposobena tlakom stavcov)

Ak vam budu robit’ vySetrenie krvi, je dolezité, aby ste povedali svojmu lekdrovi alebo zdravotne;j
sestre, ze podstupujete liecbu Metylprednizolénom Hikma.

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie €¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii 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 injek¢nu liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku injekcénej lickovky a na Skatuli
po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Pokyny na prepichnutie gumenej zatky ihlou:

Na znizenie pravdepodobnosti fragmentacie gumovej zatky a v sulade s Eurépskym liekopisom sa na
rekonstiticiu lieku odportaca pouzit’ ihlu s vonkaj$im priemerom 0,8 mm (o zodpoveda velkosti 21
G).

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

- Liecivo je metylprednizolon (vo forme sodnej soli sukcinatu).
- Dalsie pomocné latky su dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, bezvody
hydrogenfosforecnan sodny a hydroxid sodny. 40 mg injekcna liekovka obsahuje tiez glukézu.

Ako vyzera Metylprednizolon Hikma a obsah balenia

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

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

Kazda injekéna liekovka Metylprednizolonu Hikma 125 mg obsahuje 165,8 mg metylprednizolon-
sukcinatu sodného, ¢o zodpoveda 125 mg metylprednizolonu.

Kazda injekena liekovka Metylprednizolonu Hikma 250 mg obsahuje 331,5 mg metylprednizolon-
sukcinatu sodného, ¢o zodpoveda 250 mg metylprednizolonu.

Kazda injekéna liekovka Metylprednizolonu Hikma 500 mg obsahuje 663,0 mg metylprednizolon-
sukcinatu sodného, ¢o zodpoveda 500 mg metylprednizolonu.
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Kazda injek¢éna liekovka Metylprednizolonu Hikma 1000 mg obsahuje 1326,0 mg metylprednizolon-
sukcinatu sodného, ¢o zodpoveda 1000 mg metylprednizolonu.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii

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

Portugalsko

portugalgeral@hikma.com

Vyrobca

Hikma Farmacéutica (Portugal) S.A.
Estrada do Rio da Mo, 8, 8A e 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 a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Francuzsko: Meéthylprednisolone 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 solugdo injetavel
Slovenska republika: ~ Metylprednizolon Hikma, 40 mg, 125 mg, 250 mg, 500 mg a 1000 mg,
prasok na injek¢ny roztok
Spojené kral'ovstvo Methylprednisolone, 40 mg, 500 mg and 1000 mg, Powder for solution for
(Severné Irsko): injection

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.

Nasledujuca informacia je ur€end len pre zdravotnickych pracovnikov:
Sposob podavania:
Metylprednizolon sa moze podavat’ intravendzne alebo intramuskuldrne, preferovana metdda pre

akutne pouzitie je intraven6zna injekcia podavana pocas vhodného ¢asového intervalu.

a) Priprava injekéného roztoku (rekonstiticia):

Injekény roztok metylprednizolonu sa pripravuje rozpustenim prasku v prislusnom objeme vody na
injekcie, ako je uvedené v nasledujticej tabulke.
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Sila Metylprednizolonu mzoll,;‘;:,l: dla Vysledna
Hikma pustacia koncentracia
(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 infizneho roztoku

Na pripravu intravenoznej infizie sa povodne pripraveny roztok moéze riedit’ s 5 % roztokom glukozy
vo vode na injekcie, 0,9 % roztokom chloridu sodného vo vode na injekcie (fyziologicky roztok),
alebo s 5 % roztokom glukézy v izotonickom roztoku chloridu sodného. Aby sa prediSlo problémom
s kompatibilitou s inymi liekmi, metylprednizolon sa ma podavat’ samostatne, iba v uvedenych
roztokoch.

Parenteralne lieky sa musia pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ tuhych Castic a zmenu
sfarbenia.

Po zriedeni podl'a odporucania okamzite pouzite, vSetok zvySok zlikvidujte.

Z mikrobiologického hl'adiska ma byt liek pouzity okamzite. Ak nie je pouzity okamzZite, za Cas a
podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ 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 stulade s narodnymi
poziadavkami.



