Sp.zn. sukls86697/2013 a sukls86706/2013
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Metypred 4 mg
Metypred 16 mg
tablety
methylprednisolonum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich Uc¢inkd, sd€lte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Metypred a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Metypred uzivat
3. Jak se ptipravek Metypred uziva

4, Mozné nezadouci ucinky

5 Jak piipravek Metypred uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Metypred a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou piipravku Metypred je methylprednisolon, peroralné uzivany glukokortikoid.
Glukokortikoidy tlumi pfiznaky zanétu a alergické reakce, maji i mnoho dalSich G¢inkda.

Metypred se uziva k1écbé ptiznakl zanétu zpusobeného rlznymi onemocnénimi. Mezi tato
onemocnéni patfi:

- revmatickd onemocnéni

- alergie

- ruzna kozni onemocnéni

- onemocnéni dychaciho systému nebo plic

- poruchy krve

- poruchy traviciho systému

- nadory.

Glukokortikoidova 1é¢ba je ¢asto kombinovana s uzivanim dal$ich 1éku.

Vas lékat Vam vysvétli, na které onemocnéni nebo priznaky Vam ptipravek Metypred predepsal.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Metypred uZivat

Neuzivejte Metypred

- jestlize jste alergicky(4a) na methylprednisolon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

- jestliZe trpite bakterialni, mykotickou (houbovou) nebo virovou infekci, na kterou jesté neuzivate
7adné 1éky.




Upozornéni a opatieni

Pied uzitim pfipravku Metypred se poradte se svym Ilékafem, pokud se Vas tyka néktery z

nasledujicich stavi:

- zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied, zanétlivé onemocnéni stiev nebo divertikulitida (zanét
divertikulu - vychlipeni tlustého stieva)

- cukrovka

- osteoporo6za (zvySend lamavost kosti)

- zavazna psychicka onemocnéni nebo psychozy

- srde¢ni selhavani, nedavno prodélany srdeéni infarkt nebo zvyseny krevni tlak

- epilepsie

- glaukom, infekce herpes simplex v oku

- snizena funkce §titné zlazy (hypotyredza)

- porucha funkce jater nebo ledvin, pankreatitida (zanét slinivky bfi$ni)

- tuberkuléza

- traz hlavy nebo cévni mozkova piihoda.

Dalsi stavy, kter¢ je tfeba uvazit pii uzivani ptipravku Metypred

Stres nebo onemocnéni: Ve stresovych situacich, napf. pfi Grazu, onemocnéni nebo operaci muze
1ékai zménit davkovani pripravku Metypred.

SniZena odolnost: Piipravek Metypred snizuje odolnost organizmu a tak zvySuje nachylnost k riznym
infekcim. Okamzité informujte svého lékate, pokud pfi uzivani ptipravku Metypred onemocnite
planymi nestovicemi, pasovym oparem nebo jinou bakterialni, mykotickou nebo virovou infekei.
Oc¢kovani: Pokud planujete podstoupit ockovani, prosim, informujte pfed naockovanim lékaie nebo
zdravotnicky personal o tom, ze uzivate ptipravek Metypred.

Antikoagulancia (Iéky sniZujici sraZeni krve): Metypred miZe zpusobit nadmérné krvaceni
z poskozenych cév, zvlasté pokud uzivate antikoagulancia (napt. warfarin). Viz také bod Dalsi 1éCivé
ptipravky a ptfipravek Metypred.

Riziko natrZeni Slachy: Metypred zvySuje riziko poskozeni vazu, zvlasté u starSich pacientll a u
pacientll uzivajicich soucasné néktera antibiotika (viz také bod Dalsi 1éCivé piipravky a piipravek
Metypred).

Riziko onemocnéni oka: Dlouhodobé uzivani kortikosteroidl, jako je Metypred, zvySuje riziko
rtiznych o¢nich onemocnéni, napt. katarakty (Sedy zakal), glaukomu (zeleny zakal) a o¢ni infekce.
Riziko zavaznych psychiatrickych nezadoucich u€inki: Uzivani systémovych kortikosteroidt, jako
je Metypred, mize zpusobit zavazné psychiatrické nezadouci ucinky. Pokud se u Vas takové ucinky
vyskytnou, oznamte to svému l1ékafi.

Déti
Détem jsou doporuceny co mozna nejnizsi davky, jelikoz kortikosteroidy mohou zpomalit jejich rist a
Vyvoj.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Metypred
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobée
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pfi soucasném uzivani mize Metypred zmenit G¢inek mnoha 1é¢iv a mnoho 1é¢iv mlize zménit ucinek
pripravku Metypred.

Je zvlaste dulezité informovat 1ékare, pokud uzivate:

- antikoagulancia (napft. warfarin)

- protizanétliva analgetika (1éky proti bolesti)

- antidiabetika (I1€ky na cukrovku)

- antiepileptika (na epilepsii)

- néktera antibiotika (napft. erythromycin, klarithromycin, fluorochinolony, rifampicin)
- tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum)



- inhibitory protedz

- aprepitant (1ék proti zvraceni)

- laxativa (projimavé pripravky)

- antimykotika (1éky proti houbovym infekcim - ketokonazol, itrakonazol, amfotericin B)

- antihypertenziva (1éky proti vysokému krevnimu tlaku) a 1éky na srdce — diltiazem a diuretika
(mocopudné 1éky)

- estrogen

- imunosupresiva (snizuji imunitni odpovéd organizmu, napi. cyklosporin a takrolimus) a
cytostatika

- rlzna ockovani

- doxakurium

- somatotropin.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Metypred nemd obvykle vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pfi dlouhodobé 1€¢bé se mohou u
nékterych pacientdl vyskytnout zmény nalady a psychicka nevyrovnanost, které mohou ovlivnit
vykonnost pii nebezpec¢nych ¢innostech. V téchto piipadech nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Metypred obsahuje laktézu
Jedna 4mg tableta obsahuje 67 mg laktézy a 16mg tableta 124 mg laktdézy. Pokud trpite
nesnasenlivosti k nékterym cukriim, informujte o tom svého lékate diive, nez zacnete piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Metypred uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého Iékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Uvodni davka zavisi na typu onemocnéni a jeho zédvaznosti, pohybuje se obvykle mezi 4-48 mg/den.
Vys§i davky mohou byt pouzity v akutnich zavaznych piipadech.

P¥i dlouhodobé 1é¢bé se uziva nejnizsi ucinna davka, nejlépe kazdy druhy den (kazdé druhé rano).
U déti je doporuceno uzivat co nejnizsi uc¢innou davku po co mozna nejkratsi dobu.

Vas lékat Vam mize piedepsat davku odlisnou od téchto doporuc¢enych davek. Vzdy peclivé dodrzujte
jeho pokyny.

Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.
JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Metypred neZ jste mél(a)

Piedavkovani piipravkem Metypred vétSinou nezpusobi zadné zavazné ucinky. Pokud omylem Vy
nebo nékdo jiny pozijete pfili§ vysokou davku ptipravku, kontaktujte svého 1ékare.

Pti predavkovani mlize byt u pacienta pii védomi pouzito zivoc€isné uhli.
Pokud navstivite 1ékafe, vezméte s sebou tuto pribalovou informaci a zbylé tablety.
JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Metypred

Uzijte zapomenutou davku ihned, jakmile si vzpomenete. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.




Pred odjezdem na dovolenou se ujistéte, ze mate dostatek tablet.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Metypred
Lécbu neukoncujte bez porady s Iékafem. Nahlé ukonceni dlouhodobé 1écby mtlize zplisobit zavazné
poskozeni zdravi. Lécba musi byt ukon¢ovéana postupné po dobu nekolika tydnil, podle pokynti 1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Délka 1é¢by a uzivana davka ovliviiuji vyskyt nezadoucich ucinkda.

Starsi pacienti jsou vice ndchylni k nékterym nezadoucim u¢inklim nez dospéli mladsi pacienti, a to
k Zalude¢nim viedtm, osteopordze (lamavost kosti) nebo atrofii kiize.

Pokud se u Vas vyskytne zavazna alergicka reakce (viz bod Vzacné nezadouci ucinky), ukoncete
uzivani piipravku Metypred a okamzité informujte 1ékate, 1ékatskou pohotovost nebo nemocnici.

Kratkodobé wuzivani ptipravku Metypred obvykle nezplsobuje zadné nezadouci ucinky. Pfi
dlouhodobé 1é¢bé se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Casté neZzadouci ulinky (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta z 10):

- zvySena nachylnost K infekcim nebo zamaskovani piiznaku infekce

- nerovnovaha hladiny glukozy, potlac¢eni tvorby télu vlastniho ACTH (hormon) a kortizolu (pfi
dlouhodobé 1é¢be)

- zakulaceni tvafe a pfirastek télesné hmotnosti

- nizké hladiny drasliku v krvi nebo zadrzovani sodiku v organizmu

- degenerace kiize nebo nacervenalé skvrny na kizi, prodlouzeni hojeni poskozené tkan¢ a vzniku
jizvy, akné, nadmérny rtist ochlupeni, snadna tvorba pohmozdénin

- atrofie svald, svalova slabost nebo osteopordza

- otoky, zpozdéni ristu u déti.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta ze 100):

- zmény nalady, zlepSeni schopnosti koncentrace, deprese, manie, psychozy, nespavost
- zvySeny nitroo¢ni tlak, glaukom (zeleny zakal) nebo katarakta (Sedy zakal)

- hypertenze (vysoky krevni tlak) a trombozy (krevni srazeniny).

Vzacné nezadouci G¢inky (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta z 1 000):

- alergické a anafylaktické reakce (zdvazné alergické reakce mohou zahrnovat zavazny pokles
krevniho tlaku, svédivou vyrazku na rukou a nohou, otok vicek a tvare a/nebo potize pti dychani nebo
polykani)

- ptiznaky demence, zvySeny nitrolebni tlak, kiece

- zaludec¢ni viedy nebo pankreatitida (zanét slinivky)

- Skytani

- priznaky kozni alergické reakce

- poruchy kosti zpisobené $patnou cirkulaci krve, natrzeni svall a $lach, zvyseni jaternich enzymu

- syndrom nadorového rozpadu (metabolicka porucha objevujici se pti 1é€bé velkych nadord).

Pti dlouhodobé 1écbé mtize byt vyskyt nezddoucich ucinkli sniZzen uzivdnim nejnizsi u¢inné davky a
uzivanim piipravku kazdy druhy den.

Hlaseni nezadoucich ac¢inku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich u¢inkt, sdélte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni tGstav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc€inkli mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Metypred uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Metypred obsahuje

Lécivou latkou je methylprednisolonum, jedna tableta obsahuje 4 nebo 16 mg.
Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktozy, kukuti¢ny §krob, Zelatina, magnesium-stearat, mastek.

Jak pripravek Metypred vypada a co obsahuje toto baleni

Bila az témér bila kulata plocha tableta se zkosenymi hranami a pulici ryhou.
Metypred 4 mg: o priméru 7 mm.

Metypred 16 mg: o priméru 9 mm, oznacena ORN 346.

Velikost baleni:
10, 20, 30, 50 nebo 100 tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo, Finsko

Vyrobce
Orion Corporation

Orionintie 1
FI1-02200 Espoo, Finsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika, Litva, Slovenska republika: ~ Metypred 4 mg, 16 mg
Dansko, Norsko, Svédsko: Methylprednisolone Orion 4 mg, 16 mg


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11.6.2014



