Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/00072-ZME

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Metypred 4 mg
Metypred 16 mg
tablety

metylprednizolon

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ 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 alebo lekarnika.

- 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 ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Metypred a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Metypred
Ako uzivat’ Metypred

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Metypred

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl e N

1. Co je Metypred a na &o sa pouZiva

Metypred obsahuje lie¢ivo metylprednizolon. Metylprednizolon je kortikosteroid, ktory okrem iného,
zmieriiuje priznaky zdpalu a odstraiuje alergické priznaky.

Metypred sa pouziva na lie¢bu zapalu, ktory sa vyskytuje pri vel’kom pocte ochoreni. Medzi takéto
ochorenia patria:

- reumatické ochorenia rézneho pdvodu (napr. reumatoidna artritida)

- ochorenia postihujice spojivové tkaniva (nazyvané kolagénové ochorenia)

- alergické stavy

- rozne kozné ochorenia

- plucne ochorenia

- ochorenia pecene

- ochorenia suvisiace s krvou a krvotvornymi organmi (napr. zmeny v krvnom obraze)
- ochorenia stvisiace s mozgom a nervovym systémom (napr. meningitida)

- ochorenia oci

- ochorenia obliciek

- ochorenia traviaceho traktu

- nadory

Tento liek sa pouziva aj na ochranu pred odmietnutim transplantovaného organu a na zniZenie tlaku
v lebke spoésobeného opuchom mozgu.

S lie¢bou kortizonom sa casto kombinuju iné lieky.

Vas lekar vam povie, na ktoré ochorenie, alebo na ktory priznak vam predpisuje Metypred.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Metypred

Neuzivajte Metypred

- ak mate akutne infekcie, ktoré nereaguju na liecbu antibiotikami

- ak ste alergicky na metylprednizolon alebo na iné kortikosteroidy, alebo na ktorukol'vek
z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Ak ste lieCeny imunosupresivnymi davkami kortikosteroidov, nesmiete byt ockovany zivymi alebo
zivymi atenuovanymi (oslabenymi) vakcinami, pozri ¢ast’ Upozornenia a opatrenia.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete uzivat’ Metypred, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate:

- potvrdent alergiu na lieky (pozri tiez Cast’: Neuzivajte Metypred). V stvislosti s tymto lieckom
sa vyskytli alergické reakcie, v zriedkavych pripadoch dokonca zivot ohrozujuce alergické
reakcie (anafylakticky Sok). Priznaky mozu byt napr. zGizené dychacie cesty, nizky tlak krvi,
nezrozumitel'na re¢, rychly alebo slaby tep srdca, modra koza, pery a nechtové 16zka, hnacka,
nevolnost’ a vracanie).

- parazitickl infekciu, alebo sa predpoklada, ze mozete mat’ takuto infekciu.

- stav sposobeny nadbytkom hormonu kortizolu v tele (Cushingov syndrom). Tento liek ho mbze
vyvolat’ alebo zhorsit’.

- znizenu funkciu $titnej zl'azy (hypotyredzu), pretoze to moze zosilnit’ ucinky tohto lieku

- zvysenu funkciu §titnej zl'azy (hypertyreozu)

- zachvaty (epileptické)

- ochorenie svalov a nervov nazyvané myasténia gravis, pretoze to moze zvysit vasu nachylnost’
na vznik ndhleho celkového ochorenia svalov

- ochorenie srdca a ciev (napr. srdcové zlyhanie, vysoky tlak krvi, nedavny srdcovy infakt) alebo
rizikové faktory pre srdce a cievy (napr. obezita, vysoké hodnoty cholesterolu)

- zaludkovy alebo dvanastnikovy vred alebo vred v pazeraku, zapalové ochorenie Criev

- Cast’ ¢reva chirurgicky odstranenu (intestinalna anastomoza)

- krvné zrazeniny v krvnych cievach alebo sklon v tvorbe krvnych zrazenin

- nador drene nadobli¢iek (feochromocytom)

- zévaznu depresiu, manicku depresiu (bipolarna porucha) alebo psychézu. Zahtia to aj
pritomnost’ depresie alebo psychozy v minulosti po¢as uzivania steroidnych liekov ako
Metypred alebo ak sa tieto ochorenia vyskytujua v rodinnej anamnéze.

- sklerodermiu (znamu tiez ako systémova sklerdza, autoimunitna porucha), pretoze
kortikosteroidy, vratane metylprednizolonu, mozu zvysit’ riziko vzniku zédvaznej komplikacie
nazyvanej sklerodermicka rendlna kriza. Prejavy sklerodermickej renalnej krizy zahinaju
zvyseny krvny tlak a zniZzent tvorbu mocu. Lekar vam mo6ze odporucit, aby ste si dali
pravidelne kontrolovat’ krvny tlak a mo¢.

Ak sa u vas pocas uzivania metylprednizolonu objavi svalova slabost’, bolest’ svalov, svalové kfce
a stuhnuté svaly, ihned’ kontaktujte svojho lekara. M6zu to byt priznaky stavu nazyvaného
tyreotoxicka periodicka paralyza, ku ktorému mdze dojst’ u pacientov so zvySenou funkciou
Stitnej Zl'azy (hypertyredzou), ktori sa liecia metylprednizolonom. Zmiernenie tohto stavu méze
vyzadovat’ d’al$iu liecbu.

Syndrom nadorového rozpadu sa moze vyskytnit, ked sa pocas liecby rakoviny pouzivaju
kortikosteroidy. Povedzte svojmu lekarovi, ak mate rakovinu a mate priznaky syndromu nadorového
rozpadu, ako st svalové kice, svalova slabost’, zmétenost’, nepravidelny srdcovy tep, strata zraku alebo
poruchy videnia a dychavi¢nost’.

Lekarovi povedzte aj, ak mate:

- tuberkulozu.

- cukrovku. Tento liek moze zvysit’ hladiny cukru v krvi, zhorsit’ cukrovku alebo pri dlhodobom
pouzivani zvysit’ predispoziciu (nachylnost’) na cukrovku.

- diagnostikovanu emocionalnu nestabilitu alebo psychézu.
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- ochorenie obli¢iek alebo zlyhanie obliciek.

- Sok z dovodu zavaznej infekcie.

- pouzivat’ tento liek spolu s kyselinou acetylsalicylovou alebo nesteroidnymi protizapalovymi
liekmi (nazyvanymi aj ako NSAID).

- priznaky z vysadenia steroidov vratane straty chute do jedla, nevolnosti, vracania, letargie,
bolesti hlavy, horucky, bolesti kibov, olupovania sa koze, bolesti svalov, straty telesne;j
hmotnosti a/alebo poklesu krvného tlaku.

- poruchy pecene alebo zl¢ovych ciest

- poruchu nervového systému sposobujucu napr. znecitlivenie, zavaznu vycerpanost’ alebo
svalovu slabost’.

- glaukém (zvySeny tlak v oku) alebo ak mate glaukdém v rodinnej anamnéze (u niektorého ¢lena
rodiny).

- infekciu oka herpes.

- poskodenie ocného nervu alebo sivy zdkal (nazna¢ovany zhorSujucim sa zrakom).

- ochorenie o¢i nazyvané ako centralna serdzna retinopatia, ktoré spdsobuje poskodenie zraku

- poranenie hlavy.

Svalové priznaky

Vysoké davky kortikosteroidov mo6zu spdsobit’ nahle ochorenie svalov postihujuce celé telo a dokonca
viest’ k iplnej paralyze (ochrnutiu svalov). Preto, ak mate akékol'vek priznaky infekcie pocas liecby,
musite to okamzite povedat’ lekarovi.

Citlivost na infekcie

Tento lick moze zvySovat’ vasu nachylnost’ na infekcie alebo zastierat’ priznaky infekcii. Aby sa
z tohto dovodu predislo akymkol'vek zavaznym nasledkom, okamzite povedzte lekarovi, ak mate
akékol'vek priznaky infekcie pocas liecby.

Stres
Ak ste alebo budete vystaveny neobvykle tazkému stresu pocas liecby, povedzte to lekarovi. M6ze
byt potrebné upravit’ vasu liecbu.

Psychicke poruchy

V suvislosti s pouzivanim tohto lieku sa mézu vyskytnut alebo sa mézu zhorsit’ psychické poruchy,
ako st euforia, nespavost, zmeny nalady, zmeny osobnosti, tazka depresia alebo jednozna¢né
psychotické priznaky. Zvy¢ajne sa priznaky objavia po niekol’kych dnoch alebo tyzdnoch po zacati
liecby. Takéto psychické ucinky sa mozu vyskytnit’ aj pri znizeni davky alebo okamzite po skonceni
liecby. Ak mate takéto priznaky, kontaktujte svojho lekara, pretoze méze byt potrebné upravit’ vasu
liecbu.

Ocné priznaky

Tento lieck mdze sposobit’ rozne o¢né ochorenia, vratane zvySenia ocného tlaku. Ak spozorujte
akékol'vek o¢né priznaky, infekciu o¢i alebo poruchy zraku (vyskyt rozmazaného videnia alebo iné
poruchy zraku) pocas tejto lieCby, kontaktujte svojho lekara.

Ockovanie

Ak dostavate tento liek v davkach, ktoré¢ potlacaju vas imunitny systém, nesmu vam podat’ Ziadne Zivé
ani oslabené vakciny. Porozpravajte sa s lekdrom o oCkovaniach, ktoré su pre vas pocas liecby
kortikosteroidmi dostupné.

Ucinky na krvny tlak a laboratérne hodnoty

V zriedkavych pripadoch mézu vysoké davky alebo dlhodobé pouzivanie tohto lieku zvysit krvny
tlak, zvysit’ zadrziavanie sodika a vody v tele (opuch), zvysit’ vyluCovanie draslika a vapnika alebo
zvysit hodnoty tukov v krvi. Na zvladnutie tychto vedlajsich u¢inkov vas mdze lekér poziadat’

o upravu vasej diéty (stravovania).

Hormonalne ucinky
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Prili$ vel'a kortikosteroidov v tele, najma pocas dlhého obdobia, mdze sposobit’ priznaky Cushingovho
syndrému — tukovi hréu medzi plecami, zagulatent tvar a ruzové alebo ¢ervené trhliny (strie) na kozi.
Cushingov syndrom moze mat’ za nasledok aj zvySeny krvny tlak, stratu kosti a prilezitostne cukrovku.
Z tohto dévodu vas budu sledovat’, a ak to bude potrebné, lekar vam primerane upravi liecbu.

Dlhodobé pouzivanie tohto lieku méze tiez potlacit’ funkciu nadobli¢iek tela a tvorbu kortizolu
(hormonu). Preto sa bude liecba ukoncovat’ postupnym znizovanim davky. Ak je potlacena tvorba
vasho vlastného kortizolu v tele, ndhle ukoncenie tejto liecby moze viest’ k priznakom z vysadenia
lieku a dokonca k zivot ohrozujucej situécii so zavaznym vracanim a hnackou, nizkym tlakom krvi
a stratou vedomia.

Iné

Vysoka davka alebo dlhodoba liecba kortikosteroidmi moze sposobit’ aj nahly zapal podzaludkove;j
zl'azy (pankreatitidu), osteopordzu (lamavost’ kosti), zhubné cievne nadory (Kaposiho sarkém) alebo
epidurdlnu lipomatdzu (hromadenie tukového tkaniva v oblasti miechy).

Tento liek zvySuje riziko pretrhnutia Sliach, ak sa pouziva spolu s antibiotikami nazyvanymi
fluérchinolony, najmaé u starSich pacientov. Tieto U€inky sa budu u vas sledovat’, a ak to bude
potrebné, lekar vam primerane upravi liecbu.

Starsi pacienti
Casté neziaduce ucinky tohto lieku mézu suvisiet’ so zdvaznej$imi dosledkami vo vysokom veku.

Deti

U deti moéze dlhodobé pouzivanie vysokych davok tohto lieku spdsobit’ poruchy rastu a vyvoja, zvysit
vnutrolebecny tlak (priznaky: bolest’ hlavy, nevol'nost/vracanie, poruchy rovnovahy, znizené
vedomie) alebo zapal podzaludkovej Zl'azy (priznaky: bolest’ hornej Casti zaltidka). Z dévodu prejavov
a priznakov tychto ochoreni musite starostlivo sledovat’ vase diet’a.

Ak sa Metypred poda pred¢asne narodenému dietat'u, moze byt potrebné sledovat’ funkciu a Struktiru
srdca.

Iné lieky a Metypred
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ucinnost niektorych lickov alebo Metypredu sa moZe menit’ alebo mozete mat’ vedlajsie G¢inky, vas
lekar si vas moze Zelat' dokladne sledovat’, ak uzivate tieto lieky:

- antibiotikd, ako su fluérchinolény, erytromycin, klaritromycin a troleandomycin (pouzivané na
liecbu bakterialnych infekcii)

- lieky proti hubovym infekciam, ako st itrakonazol, amfotericin B (pouZivané na liecbu
plesiiovych infekcii)

- ketokonazol s vynimkou §ampénu (pouzivany na lie¢bu Cushingovho syndromu — ked’ telo
vytvara nadbytok kortizolu)

- lieky, ako st distigmin a neostigmin (pouZzivané na liecbu myasthenia gravis — ochorenie svalov)

- izoniazid, rifampicin (na liecbu tuberkul6zy)

- aprepitant, fosaprepitant (na zabranenie nevolnosti)

- lieky, ako je diltiazem alebo mibefradil (na lie¢bu ochoreni srdcovych tepien a vysokého
krvného tlaku) alebo akékol'vek in¢ lieky na liecbu vysokého krvného tlaku

- lieky na liecbu srdcového zlyhania, ako je digoxin

- niektoré lieky proti HIV, ako st indinavir, ritonavir a kobicistat

- cyklosporin (na prevenciu odmietnutia transplantovaného organu)

- estrogén (na antikoncepciu alebo priznaky menopauzy)

- peroralne lieky na zabranenie zrazania krvi, napriklad warfarin

- antidiabetika (lieky pouzivané na lie¢bu vysokej hladiny krvného cukru)

- lieky, ako je takrolimus (pouzivané po transplantécii organu na zabranenie odmietnutia organu)

- lieky, ako su sirolimus, leflunomid, adalimumab, kanakinumab, azatioprin (pouZzivané na
zniZenie aktivity imunitného systému)
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- kyselina acetylsalicylova a nesteroidné protizapalové lieky, ako je ibuprofén (pouzivaji sa na
liecbu slabej az stredne silnej bolesti)

- aminoglutetimid (na lie¢bu Cushingovho syndromu a metastatickych nadorov prsnika)

- diuretika, tiez nazyvané tablety na odvodnenie (na lie¢bu réznych stavov, ako je vysoky tlak
krvi a opuch)

- T'ubovnik bodkovany, Hypericum perforatum - rastlinny liek (na liecbu depresie)

- laxativa (pouzivané na liecbu a prevenciu zapchy)

- antiepileptikd, ako je karbamazepin, fenobarbital, fenytoin a primidon (pouzivané na liecbu
epilepsie)

- rastovy hormon, ako je somatotropin (pouzivany na liecbu poruchy rastu u deti a dospelych,
ktorym chyba prirodzeny rastovy hormodn).

- mifepriston (na preruSenie tehotenstva lekarom)

Metylprednizolon moze vzajomne spoluposobit’ so svalovymi relaxanciami, ktoré sa mézu pouzivat
pocas chirurgickych operacii. Ak idete na chirurgicka operaciu, vopred informujte lekara a zdravotnt
sestru, Ze uzivate metylprednizolon.

Ak ste boli neddvno ockovani alebo sa planujete ockovat’ informujte o tom svojho lekara.
Glukokortikoidy potla¢aji imunitny mechanizmus. Niekedy sa o¢kovanie pocas lieCby neodporuca,
pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia® vyssie.

Metypred a napoje

Pocas liecby sa vyhybajte pitiu grapefruitového dzasu. Grapefruitovy dziis modze zosilnit’ vedl'ajsie
ucinky tohto lieku.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

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 uzivat’ tento liek, pretoze to moze spomalit’ rast diet'at’a.

Tento liek budete pocas tehotenstva a dojCenia uzivat’ iba vtedy, ak lekar posudi, ze je prinos liecby
vy$si ako mozné rizika pre embryo/plod alebo dojca.

Tehotenstvo
Sivy zakal sa pozoroval u doj¢iat narodenym matkam, ktoré sa pocas tehotenstva dlhodobo liecili
kortikosteroidmi.

Dojcenie
Kortikosteroidy sa vylucuju do materského mlieka. Kortikosteroidy v materskom mlieku mézu
u dojciat sposobit’ spomalenie rastu a ovplyviiovat’ tvorbu glukokortikoidov.

Plodnost
Liecba kortikosteroidmi méze poskodit’ kvalitu spermy a moze sposobit’ amenoreu (chybanie
menstruacného krvacania v reprodukénom veku zeny).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

V stivislosti s pouzivanim tohto lieku sa mézu vyskytnut’ vedlajsie ucinky, ako st zavrat, poruchy
zraku a Unava. Ak sa vyskytnua, neved’te vozidla ani neosluhujte stroje.

Metypred obsahuje laktézu

Jedna 4 mg tableta obsahuje 67 mg laktdzy (ako monohydrat).

Jedna 16 mg tableta obsahuje 124 mg laktozy (ako monohydrat).

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.
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3. Ako uzivat’ Metypred

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

Uvodna davka je stanovena podla ochorenia a jeho zavaznosti a je to zvyc€ajne 4 — 48 mg/den. Pri
zavaznom akltnom ochoreni sa mézu pouzivat’ vyssie davky.

Uprava davkovania pri poruche funkcie pefene a obliciek
Porucha funkcie pecene

Kortikosteroidy sa maji pouzivat' s opatrnost’ou u pacientov s poruchou funkcie pe¢ene a mozno
budete potrebovat’ d’al’Sie sledovanie. M&ze byt’ potrebna uprava davky.

Porucha funkcie obli¢iek

Kortikosteroidy sa maji pouZzivat' s opatrnost'ou u pacientov s poruchou funkcie obliciek a mozno
budete potrebovat’ d’al’Sie sledovanie. Nie je potrebna tprava davky.

Pouzitie u deti a dospievajucich

U deti je odporac¢ana davka znizena, ale ddvkovanie urci lekar na zaklade zavaznosti ochorenia.
Vas lekar vam moze predpisat’ odlisné davkovanie od toho, ktoré je tu uvedené. Vzdy postupujte
podl'a pokynov lekara.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Ak uZijete viac Metypredu, ako mate

Predavkovanie Metypredom zvycajne nesposobuje zavazné ucinky. Chronické predavkovanie moze
potlacit’ tvorbu vlastného kortizolu v tele (nedostato¢nost’ nadobliciek).

Ak nahodne uzijete (alebo niekto iny uzije) prili$ vel'ku davku lieku, kontaktujte svojho lekara.

V pripade predavkovania vam podaju vhodnti lieCbu na zmiernenie priznakov.

Tuto pisomnu informaciu a akékol'vek zvys$né tablety si vezmite so sebou, ak vyhladate lekarsku
pomoc.

Ak zabudnete uzit’ Metypred

Zabudnutu davku uzite ¢o najskor. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.
Pred odchodom na dovolenku alebo na vylet sa uistite, Ze mate dostatok lieku.

Ak prestanete uzivat’ Metypred

Neprerusujte liecbu Metypredom bez konzulticie so svojim lekdrom. Nahle vysadenie tohto lieku
moze sposobit’ priznaky z vysadenia zahtnajtce stratu chuti do jedla, nevol'nost’, vracanie, letargiu,
bolest’ hlavy, horacku, bolest’ klbov, olupovanie koze, bolest’ svalu, ubytok telesnej hmotnosti a/alebo
pokles krvného tlaku. Na zniZenie rizika takychto priznakov sa bude lie¢ba ukoncovat’ postupnym

zniZzovanim davky.

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

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Trvanie lieCby a poddvana davka ovplyvni vyskyt vedlajSich ucinkov.

Ak mate zavaznu alergicku reakciu s drastickym poklesom krvného tlaku alebo bez neho, zastavenim
srdca a bronchospazmom (zvieranie svalstva dychacich ciest, ktoré sposobi sipot), zastavte uzivanie
Metypredu a okamzite kontaktujte svojho lekara, zdravotnicke zariadenie alebo nemocnicu.

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 pacientov):

- infekcia

- zabranenie uvolnovania hormoénu kortikotropinu a kortizolu vo vlastnom tele (pri dlhodobom
pouzivani)

- zaoblenie tvare a zvySenie telesnej hmotnosti

- zadrziavanie sodika a tekutin v tele

- depresivna nalada, euforicka nalada

- katarakta (Sedy zakal — naznaCovany zhorSujicim sa zrakom)

- vysoky tlak krvi

- zaludo¢ny alebo dvandstnikovy vred alebo vred v hrdle (ktory méze prasknit’ a krvécat’)
- opuch v koncatinach

- modriny, stenCovanie koZe a zkrehnuta koza, akné

- osteoporoza (lamavost’ kosti)

- svalova slabost’

- zhor$ené hojenie ran

- zépcha, unava, svalova slabost’, ki¢e a spazmy z dévodu nizkej hladiny draslika v krvi.

Tiez sa hlasili nasledovné vedl'ajsie ucinky:

Nezname (Castost’ nemozno odhadnut z dostupnych udajov)

- zévazné metabolické poruchy (syndrém z rozpadu nadoru) v stvislosti s nasadenim liecby
nadoru

- hnedé/fialové/Cervené vyvysené skvrny na kozi alebo vo vnutri ust (Kaposiho sarkém)

- zvyseny pocet bielych krviniek, napr. ak mate infekciu alebo alergickt reakciu

- zévazné alergické reakcie

- zvyseny tlak vo vnutri lebky (sprevadzany opuchom o¢ného nervu), zachvaty, strata pamati,
strata intelektudlnych schopnosti, zavrat, bolest’ hlavy

- nepravidelnosti srdcového rytmu, zlyhanie srdca (citlivi pacienti), prietrz srdca po srdcovom
infarkte, nizky tlak krvi, arterialna embolia (nahle prerusenie prietoku krvi do organu alebo ¢asti
tela kvoli krvnej zrazenine)

- rozpad kosti z dovodu slabého prekrvenia, zlomeniny, ubytok velkosti svalov, akiitne ochorenie
svalu, ochorenie kibov (neuropaticka artropatia), bolest’ kibov, bolest’ svalov

- zvysené pecenove enzymy

- poruchy metabolizmu lipidov (napriklad nahromadenie tukového tkaniva v lokalizovanyh
Castiach tela)

- zvysena zrazavost krvi

- poruchy oka (ochorenie sietnice a membrany vo vnutri oka, vypulené o¢i, glaukom (zeleny
zékal), zvyseny tlak v oku, stencenie priehl'adnej prednej Casti oka (rohovka) alebo bielej Casti
oka (bielko)), rozmazané videnie

- oportunne infekcie (ak je poskodeny imunitny systém tela)

- znizena ¢innost’” hypofyzy

- syndréom z vysadenia steroidov

- zvySend chut do jedla

- zvySend hladina mocoviny v krvi

- zvysené hladiny cukru v krvi a vysSia potreba inzulinu alebo liekov na znizenie cukru v krvi —
hormoénu alebo lieciv regulujtcich hladiny cukru v krvi

- patologicky stav, ktory je nasledkom hromadenia zasad alebo straty kyselin z tela, spojeny
snizkou hladinou draslika v sére

- prili§ vela kyseliny nazhromazdenej v tele (metabolicka acidoza)
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- vyssie vyluCovanie dusika ako je prijem dusika (negativna rovnovaha dusika)

- zmeny nalady, psychologicka zavislost’, samovrazedné myslienky, psychotické poruchy,
zmatenost’, izkost’, mentalne zdravotné poruchy, zmena osobnosti, nezvycajné spravanie,
nespavost’, podrazdenost’

- Stikatanie, pl'icna embolia (krvné zrazeniny v plicach), priznaky zahinajuce nadhlu prudka
bolest’ v hrudniku, dychavi¢nost’ a vykasliavanie krvi

- krvacanie do zaludka, diera v ¢revach, zapal podzaludkovej zlazy, zépal sliznice brusnej dutiny,
zapal paZzeraka s vredmi alebo bez nich, bolest’ zaludka, opuch zaltidka, hnacka, problémy
s trd&venim, pocit na vracanie

- akutna tvorba bezbolestnych pluzgierov na kozi alebo opuch spojivovych tkaniv (angioedém),
bodkované krvavé skvrny na kozi a slizniciach (ekchymoéza), poskodenia ciev vytvorené
roz§irenim skupiny malych krvnych ciev (teleangiektaza), strie (prizky na kozi), rozne sfarbenia
koze (hypopigmentécia — odfarbenie koze alebo hyperpigmentédcia — nadmerné sfarbenie koze),
nadmerny rast chlpov na tvari alebo na tele u Zien, kozna vyrazka, sCervenenie koze, svrbenie,
mierne vyvysené flaky na kozi, nadmerné potenie

- nepravidelnd menstrudcia

- unava, pocit celkového ochorenia (neurcity pocit nepohody)

- naru$end znasanlivost’ cukrov a Skrobov

- zvySend hladina vapnika v moci

- potlacené rekcie koznych testov

- roztrhnutie §achy (najmé Achillovej $l'achy), zlomeniny chrbtovej kosti (zlomeniny stavcov).

Ojedinelé pripady takzvanej ,,posteroidnej panikulitidy — zapal podkozného tukového tkaniva” sa
hlasili v suvislosti s ukon¢enim lie¢by. Podl'a hlasenych pripadov Cervené, tvrdé, paliace podkozné
uzliky, ktoré sa objavili asi dva tyZzdne po ukonceni lieCby, vymizli spontanne.

Nasledovné vedlajsie uc¢inky sa moézu vyskytnut’ pocas liecby kortikosteroidom: zvySena nachylnost’
tvorby krvnych zrazenin, zvysené hladiny lipidov v krvi, zvysené riziko aterosklerozy
(stvrdnutie a zGizenie tepien), vaskulitida (Cervené, opuchnuté, bolestivé krvné cievy z dovodu
zépalu).

Liecba kortikosteroidmi moze poskodit’ kvalitu spermy a spdsobit’ chybanie menstruacie.

Stars$i l'udia st citlivej$i nez ini dospeli na ur€ité vedl'ajsie Gcinky lieku, ako su Zalido¢ny vred,
osteoporoza (lamavost kosti) alebo atrofia (zakrpatenie, sten¢enie) koze.

Pri dlhodobe;j liecbe sa mozu znizit’ vedlajsie ucinky podavanim najnizsej cinnej davky a uzivanim
davky kazdé druhé rano.

DalSie vedPajSie ucinky u deti

Najcastejsimi vedl'aj§imi u€¢inkami u deti s zmeny nalady, abnorméalne spravanie, nespavost’

a podrazdenost’. Tento lick mdze tiez sposobit’ spomalenie rastu.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Metypred
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na Skatul'ke. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Metypred obsahuje
- Lie¢ivo je metylprednizolon, ktorého kazda tableta obsahuje 4 mg alebo 16 mg.
- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, kukuri¢ny skrob, Zelatina, stearat horecnaty a mastenec.

Ako vyzera Metypred a obsah balenia

Biela alebo takmer biela, okrahla, plocha tableta so skosenymi hranami, s deliacou ryhou.

4 mg tableta ma priemer 7 mm a 16 mg tableta priemer 9 mm. 16 mg tableta je oznacend kddom ORN
346.

Velkosti balenia: 10, 20, 30, 50 a 100 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Orion Corporation, Orionintie 1
FI1-02200 Espoo

Finsko

Vyrobca

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finsko

Miestny zastupca drZitel’a rozhodnutia o registracii:
Orion Pharma s.r.0.
orion(@orionpharma.sk

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2025.
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