Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
DEPO-MEDROL, 40 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan

Methylprednisoloni acetas

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1.

Co to jest lek Depo-Medrol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Depo-Medrol
Jak stosowac lek Depo-Medrol

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Depo-Medrol

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Depo-Medrol i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Depo-Medrol, metyloprednizolonu octan, nalezy do grupy
glikokortykosteroidow przeznaczonych do stosowania ogolnego i miejscowego.
Podobnie jak inne glikokortykosteroidy Depo-Medrol wptywa m.in. na:

procesy zapalne i immunologiczne
metabolizm weglowodanow, biatek i thuszczow
uktad krazenia

uktad sercowo-naczyniowy
osrodkowy uktad nerwowy
migsnie szkieletowe

tkanke kostng

tkanke taczng

skore i btony $luzowe

uktad wewnatrzwydzielniczy
czynnos$¢ nerek

Lek Depo-Medrol powinien by¢ stosowany w leczeniu objawowym, oprocz przypadkoéw zaburzen
endokrynologicznych, kiedy jest stosowany jako leczenie substytucyjne.

Lek Depo-Medrol podaje si¢ domig$niowo, dostawowo, do kaletki maziowej, okotostawowo, na
zmiang chorobowa, doodbytniczo.

A. Podanie domi¢$niowe

Zaburzenia endokrynologiczne

Pierwotna lub wtorna niedoczynnos¢ kory nadnerczy
Ostra niedoczynnos¢ kory nadnerczy

Wrodzony przerost nadnerczy

Hiperkalcemia w przebiegu choroby nowotworowej



- Nieropne zapalenia tarczycy

Choroby reumatyczne

Leczenie wspomagajace do krotkotrwatego stosowania (w czasie epizodu zaostrzenia lub pogorszenia

stanu zdrowia) w przebiegu:

— pourazowej choroby zwyrodnieniowej stawow

- zapalenia nadktykcia

— zapalenia blony maziowej w przebiegu choroby zwyrodnieniowej stawdéw

— ostrego nieswoistego zapalenia pochewki $ciggna

— reumatoidalnego zapalenia stawow, w tym miodzienczego reumatoidalnego zapalenia stawow
(w niektorych przypadkach moze by¢ wymagane podawanie matych dawek jako leczenie
podtrzymujace)

—  luszczycowego zapalenia stawow

— ostrego dnawego zapalenia stawow

— zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa

- ostrego i podostrego zapalenia kaletki maziowej

Uktadowe choroby tkanki tqcznej

W okresie zaostrzenia lub jako leczenie podtrzymujace w przebiegu:

— tocznia rumieniowatego uktadowego

— ukladowego zapalenia wiclomigsniowego i1 zapalenia skorno-mig$niowego
— ostrego reumatycznego zapalenia migs$nia sercowego

Choroby dermatologiczne

— pecherzyca

— pecherzowe opryszczkowate zapalenie skory

- ciezka odmiana rumienia wielopostaciowego (zespdt Stevensa-Johnsona)
- ciezka postac tojotokowego zapalenia skory

— zhluszczajace zapalenie skory

- ziarniniak grzybiasty

- ciezka postac tuszczycy

Choroby alergiczne

Leczenie ciezkich lub uniemozliwiajgcych normalne funkcjonowanie chorob alergicznych

w przypadku, kiedy tradycyjne metody leczenia sa nieskuteczne:

— astma oskrzelowa

— reakcja nadwrazliwosci na leki

- wyprysk kontaktowy (kontaktowe zapalenie skory)

- reakcje pokrzywkowe po transfuzji

- atopowe zapalenie skory

— ostry nietowarzyszacy infekcji obrzek krtani (lekiem pierwszego wyboru jest adrenalina)
- choroba posurowicza

Choroby oczu

Ostre i przewlekte procesy alergiczne i zapalne obejmujace oko i jego przydatki, takie jak:
- polpasiec oczny

- reakcja nadwrazliwosci na leki

— zapalenie teczowki, zapalenie tgczowki 1 ciata rzeskowego
— zapalenie w obrebie przedniego odcinka oka

- zapalenie naczyniéwki i siatkoOwki

— alergiczne zapalenie spojowek

- rozlane zapalenie btony naczyniowej tylnego odcinka oka
— alergiczne brzezne owrzodzenia rogowki

- zapalenie nerwu wzrokowego

— zapalenie rogdwki



Choroby przewodu pokarmowego

Wspomagajaco w ostrej fazie choroby, w przebiegu:

- wrzodziejacego zapalenia jelita grubego (leczenie uktadowe)
— choroba Crohna (leczenie uktadowe)

Choroby uktadu oddechowego

— piorunujaca lub rozsiana gruzlica ptuc, jednocze$nie z odpowiednim chemioterapeutycznym
leczeniem przeciwgruzliczym

- objawowa sarkoidoza ptuc

- beryloza (pylica berylowa)

- zespot Loefflera niepoddajacy si¢ leczeniu innymi lekami

- zachlystowe zapalenie ptuc

Choroby krwi

— wtorna matoptytkowos¢ u dorostych

— niedobor erytroblastow w szpiku (erytroblastopenia)

— nabyta (autoimmunologiczna) niedokrwisto$¢ hemolityczna
— wrodzona niedokrwisto$¢ hipoplastyczna

Choroby nowotworowe

Leczenie paliatywne:

— Dbiataczki i chtoniakow u dorostych
— ostrej biataczki u dzieci

Obrzeki

W celu wywotania diurezy albo remisji proteinurii (biatkomoczu) w zespole nerczycowym:
-~ bez mocznicy

- idiopatycznym

— W przebiegu tocznia rumieniowatego

Inne

—  Gruzlicze zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych przy obecnosci bloku podpajeczynowkowego
lub w sytuacji zagrozenia blokiem podpajeczynowkowym z odpowiednim leczeniem
przeciwgruzliczym.

- Wilosénica z zajeciem uktadu nerwowego lub migsénia sercowego

B. Podanie dostawowe
Podanie do kaletki maziowej
Podanie okolostawowe

Depo-Medrol jest wskazany do krotkotrwalego podawania, jako terapia uzupetniajaca w:
—  zapaleniu blony maziowej w przebiegu choroby zwyrodnieniowej stawow

—  zapaleniu nadktykcia

— reumatoidalnym zapaleniu stawow

—  ostrym nieswoistym zapaleniu pochewki $ciggna

— ostrym i podostrym zapaleniu kaletki maziowej

—  pourazowej chorobie zwyrodnieniowej stawow

—  ostrym dnawym zapaleniu stawow



C. Podanie na zmian¢ chorobowa

Depo-Medrol jest wskazany do iniekcji bezposrednio do zmian chorobowych w nastgpujacych
stanach:
—  keloidy
—  ograniczone miejscowo, przerostowe, naciekniete, zapalne zmiany w przebiegu:
— liszaja plaskiego
— luszczycy plackowatej
— ziarniniaka obraczkowatego
— przewleklego liszaja prostego (ograniczonego neurodermitu)
toczen rumieniowaty krazkowy (ogniskowy)
tysienie plackowate
obumieranie tluszczowate skory

Depo-Medrol moze mie¢ rowniez zastosowanie w leczeniu guzoéw torbielowatych, zapalen rozciggien
lub zapalen Sciggien (ganglionow).

D. Podanie doodbytnicze

— wrzodziejace zapalenie jelita grubego

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Depo-Medrol

Kiedy nie stosowa¢ leku Depo-Medrol

o jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

U pacjentéw z uogo6lnionym zakazeniem grzybiczym

dooponowo (dokanatowo)

nadtwardowkowo

dozylnie

do nosa i do gatki ocznej, a takze do innych miejsc (skora pokrywajaca czaszke, jama ustno-
gardtowa, zwoj klinowo-podniebienny)

Podawanie szczepionek zywych lub zywych atenuowanych jest przeciwwskazane w trakcie leczenia
lekiem Depo-Medrol w dawkach powodujgcych dziatanie zmniejszajace odpornosé
(immunosupresyjne).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
U pacjentow, u ktorych wystepujg wymienione ponizej schorzenia, leczenie lekiem Depo-Medrol
powinno trwac jak najkrocej i wymagaja oni specjalnej opieki lekarskiej podczas stosowania leku:

— Dzieci: u dzieci poddawanych dtugotrwatemu leczeniu lekiem Depo-Medrol w dobowych
dawkach podzielonych moze dochodzi¢ do zahamowania wzrostu. Lekarz powinien ograniczy¢
stosowanie tego typu leczenia do najci¢zszych wskazan.

— Pacjenci z cukrzyca: leczenie lekiem Depo-Medrol moze spowodowaé ujawnienie si¢ cukrzycy
utajonej lub zwigkszenie zapotrzebowania na insuling lub doustne leki przeciwcukrzycowe.

— Pacjenci z nadci$nieniem tetniczym: leczenie lekiem Depo-Medrol moze spowodowac nasilenie
nadci$nienia tgtniczego.

— Pacjenci z chorobami psychicznymi w wywiadzie: leczenie lekiem Depo-Medrol moze
spowodowac pogorszenie istniejgcej niestabilnosci emocjonalnej lub sktonnosci psychotycznych.

— Pacjenci z opryszczkg oczng lub pélpascem ocznym z objawami ze strony gatki ocznej: leczenie
lekiem Depo-Medrol moze spowodowac ryzyko perforacji rogowki.



Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Leku Depo-Medrol nie nalezy stosowacé jako fiolki wielodawkowej. Po podaniu potrzebnej dawki
nalezy wyrzuci¢ wszelkie pozostato$ci zawiesiny.

Wplyw immunosupresyjny | Zwig¢kszona podatnosé na zakazenia

Lek Depo-Medrol moze zwigksza¢ podatnos$¢ na zakazenia oraz moze maskowac niektore objawy
zakazenia. Podczas jego stosowania moga rozwija¢ si¢ nowe zakazenia. W czasie stosowania leku
Depo-Medrol moze wystapi¢ zmniejszenie odpornosci organizmu i niezdolno$¢ do ograniczenia
miejscowych zakazen, niektore objawy zakazen moga by¢ nietypowe.

Ze stosowaniem kortykosteroidow w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami
immunosupresyjnymi moga wiaza¢ si¢ zakazenia mikroorganizmami chorobotworczymi, w tym
zakazenia wirusowe, bakteryjne, grzybicze, pierwotniakowe lub choroby pasozytnicze, w dowolne;j
okolicy organizmu. Zakazenia wystgpujace podczas stosowania tych lekow moga by¢ tagodne, a takze
cigzkie, czasami $miertelne. Czesto$¢ wystgpowania powiktan zakaznych wzrasta w miarg
zwigkszania dawek kortykosteroidow. Pacjenci stosujacy leki zmniejszajace odporno$¢ organizmu sg
bardziej podatni na zakazenia niz osoby zdrowe. OSpa wietrzna i odra moga mie¢ ci¢zszy przebieg,
lub nawet mogg okaza¢ si¢ $miertelne U dzieci z brakiem odpornosci, lub u dorostych stosujacych
kortykosteroidy.

Leku Depo-Medrol nie nalezy podawa¢ dostawowo, dokaletkowo lub dosciggnowo osobom z ostrym
zakazeniem w celu dziatania miejscowego.

Stosowanie szczepionek na bazie zywych, ostabionych wiruséw jest przeciwwskazane u pacjentow
przyjmujacych dawki immunosupresyjne kortykosteroidow. U tych pacjentow moga by¢ podawane
szczepionki martwe lub inaktywowane, jednak reakcja na nie moze by¢ ograniczona lub moga by¢ one
nieskuteczne. Pacjenci otrzymujacy lek Depo-Medrol w dawkach, ktore nie majg dziatania
immunosupresyjnego moga by¢ poddawani wszystkim wymaganym szczepieniom (patrz punkt:
Depo-Medrol a inne leki).

U pacjentow z czynna gruzlica lek Depo-Medrol stosuje si¢ tylko w przypadkach o przebiegu
piorunujacym lub rozsianym w skojarzeniu z innymi, odpowiednimi lekami przeciwgruzliczymi.

Jezeli konieczne jest podanie leku Depo-Medrol u pacjenta z gruzlica utajong lub z dodatnim
wynikiem proby tuberkulinowej, konieczna jest Scista obserwacja pacjenta, gdyz moze dojs¢ do
reaktywacji choroby. U tych pacjentow w trakcie dtugotrwatej kortykosteroidoterapii lekarz
zadecyduje o zastosowaniu chemioprofilaktyki.

U pacjentow otrzymujacych kortykosteroidy stwierdzano wystgpowanie migsaka Kaposiego.
Przerwanie stosowania lekow z tej grupy moze doprowadzi¢ do remisji klinicznej.

Wplyw na uktad immunologiczny

U pacjentow stosujacych lek Depo-Medrol moga wystgpi¢ reakcje alergiczne. Lek Depo-Medrol
nalezy stosowac ostroznie, zwlaszcza u pacjentow, u ktorych w przesztosci wystepowaty reakcje
alergiczne na kortykosteroidy, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia reakcji
anafilaktycznej/anafilaktoidalnej.

Podczas stosowania leku moga wystapic skorne reakcje alergiczne, najprawdopodobniej na substancje
pomocnicze leku. Rzadko w testach skornych wykrywano reakcje na sam metyloprednizolonu octan.

Zaburzenia endokrynologiczne
U pacjentéw narazonych na silny stres lekarz zaleci odpowiednie zwigkszenie dawki leku
Depo-Medrol przed, w okresie trwania i po zakonczeniu sytuacji stresoweyj.



Podczas dlugotrwatego leczenia lekiem Depo-Medrol moze wystapi¢ niewydolnos¢ nadnerczy, ktora
moze utrzymywac si¢ przez kilka miesiecy po przerwaniu leczenia.

Lekarz moze tez zdecydowac o stopniowym zmniejszeniu dawki leku Depo-Medrol. Nalezy
poinformowac¢ lekarza o wystapieniu w tym okresie wszelkich sytuacji powodujacych stres. Lekarz
rozwazy wdrozenie terapii hormonalne;.

Nagte odstawienie leku Depo-Medrol moze wywota¢ ostrg niewydolno$¢ nadnerczy prowadzaca do
zgonu.

Po naglym odstawieniu leku Depo-Medrol moze takze wystapi¢ ,,zespot odstawienia” steroidow.
Zespot ten obejmuje nastepujace objawy: jadlowstret, nudnos$ci, wymioty, letarg, bole gtowy,
goraczke, bol stawow, ztuszczanie, bole migsni, zmniejszenie masy ciata i (lub) niedocisnienie
tetnicze.

Lek Depo-Medrol moze powodowac lub nasila¢ zespot Cushinga, dlatego pacjenci z chorobg
Cushinga nie powinni go stosowac.

U pacjentow z niedoczynnoscig tarczycy stwierdza si¢ nasilone dziatanie leku Depo-Medrol.

Wplyw na metabolizm i odzywianie

Kortykosteroidy, w tym metyloprednizolon, moga zwigksza¢ stezenie glukozy we krwi, nasilaé
wczesniej istniejaca cukrzyce i predysponowac pacjentow dtugotrwale stosujacych kortykosteroidy do
wystgpienia cukrzycy.

Zaburzenia psychiczne

W trakcie leczenia lekiem Depo-Medrol oraz po jego zakonczeniu mogg wystgpi¢ zaburzenia
psychiczne od euforii, bezsenno$ci, wahan nastroju, zmian osobowosci i cigzkiej depresji do
weczesnych i nasilonych zaburzen psychotycznych. Wystepuja one zazwyczaj w ciagu kilku dni lub
tygodni od rozpoczecia leczenia lekiem Depo-Medrol. Wigkszo$¢ z nich ustepuje po zmniejszeniu
dawki lub odstawieniu leku Depo-Medrol. Pacjenci i ich opiekunowie powinni zasi¢ga¢ porady
lekarza w przypadku rozwinigcia si¢ u pacjenta objawow psychicznych, szczeg6lnie w przypadku
podejrzenia nastroju depresyjnego lub mysli samobodjczych. Pacjenci i ich opiekunowie powinni
zwrécic¢ szczegolng uwage na zaburzenia psychiczne, ktore moga wystapic¢ w trakcie leczenia,
bezposrednio po zmniejszeniu dawki lub po odstawieniu leku Depo-Medrol.

Wplyw na uktad nerwowy
Lek Depo-Medrol nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzeniami przebiegajacymi
z drgawkami.

Lek Depo-Medrol nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentdw z miastenig.

U pacjentéw przyjmujacych lek Depo-Medrol, zwykle w przypadku dlugotrwatego stosowania duzych
dawek, odnotowano przypadki ttuszczakowatosci nadtwardéwkowe;j.

Wplyw na oczy

U pacjentow dlugotrwale stosujgcych lek Depo-Medrol moze dojs¢ do rozwoju za¢my tylnej
podtorebkowej i zaémy jadrowej (szczegdlnie u dzieci), wytrzeszczu lub zwiekszenia ciSnienia
wewnatrzgatkowego, ktore moze spowodowac jaskre z potencjalnym uszkodzeniem nerwow
wzrokowych. U pacjentow stosujgcych lek Depo-Medrol moga si¢ rowniez czeSciej rozwija¢ wtdrne
zakazenia grzybicze i wirusowe galki oczne;j.

Lek Depo-Medrol nalezy stosowac ostroznie u pacjentdow z opryszczka oczng lub potpascem

z objawami ocznymi ze wzgledu na ryzyko perforacji rogowki.

W wyniku ogélnoustrojowego i miejscowego stosowania leku moga wystgpi¢ zaburzenia widzenia.
W przypadku ich wystgpienia pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem w celu ustalenia



mozliwych przyczyn, do ktérych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna
chorioretinopatia surowicza.
Centralna chorioretinopatia surowicza moze prowadzi¢ do odwarstwienia siatkowki.

Wplyw na serce

W przypadku stosowania duzych dawek i dlugotrwatego leczenia lekiem Depo-Medrol pacjentow
z czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego, nalezy go podawac z zachowaniem ostroznos$ci oraz
dodatkowo monitorowa¢ uktad sercowo-naczyniowy, jezeli to konieczne.

W przypadku pacjentdw z zastoinowa niewydolnos$cig serca, lek Depo-Medrol nalezy podawac

z zachowaniem ostroznosci i tylko wtedy, jesli jest to bezwzglgdnie konieczne.

Zaburzenia naczyniowe

Podczas stosowania leku Depo-Medrol zglaszano wystepowanie zakrzepicy, w tym zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej. W zwigzku z tym nalezy zachowaé ostrozno$¢ u pacjentow z zaburzeniami
zakrzepowo-zatorowymi, lub u tych, ktorzy mogg by¢ podatni na ich wystapienie.

Lek Depo-Medrol nalezy stosowaé ostroznie u pacjentdw z nadci$nieniem tetniczym.

Wplyw na Zolgdek i jelita
Po zastosowaniu duzych dawek leku Depo-Medrol moze wystapi¢ ostre zapalenie trzustki.

W trakcie dlugotrwatej terapii lekarz zaleci wykonywanie odpowiednich, rutynowych badan
dodatkowych. U pacjentow z chorobg wrzodowa w wywiadzie lub z nasilonymi objawami
dyspeptycznymi lekarz moze zaleci¢ wykonanie przegladowego badania radiologicznego gornego
odcinka przewodu pokarmowego.

Leczenie lekiem Depo-Medrol moze maskowaé objawy wrzodow trawiennych, dlatego tez moze
wystgpi¢ perforacja lub krwotok bez towarzyszacego znacznego bolu. Leczenie lekiem Depo-Medrol
moze maskowac zapalenie otrzewnej lub inne objawy, zwigzane z wystapieniem zaburzen zotadka

i jelit, takich jak: perforacja, zaparcie lub zapalenie trzustki. Stosowanie leku Depo-Medrol
jednoczesnie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) powoduje wzrost ryzyka rozwoju
choroby wrzodowej zotadka i jelit.

U pacjentéw z nieswoistym wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego, lek Depo-Medrol nalezy
stosowac ostroznie, jezeli istnieje zagrozenie perforacja, badz tez wystapieniem ropnia lub innej
postaci zakazenia ropnego. Nalezy rowniez zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku zapalenia uchytkow,
swiezych zespolen jelitowych, czynnej lub utajonej choroby wrzodowej, niewydolnosci nerek,
osteoporozy i miastenii, gdy steroidy sg stosowane jako leczenie podstawowe lub uzupetniajace.

Wplyw na wqtrobe i drogi Zolciowe

Cykliczne, przerywane podawanie leku Depo-Medrol droga dozylng (zazwyczaj w dawce poczatkowej
wynoszacej > 1g na dobe), moze spowodowac wywotane przez lek uszkodzenie watroby, w tym ostre
zapalenie watroby lub zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych. Zgtaszano rzadko
wystepujace przypadki hepatotoksycznosci. Objawy moga wystapic po kilku tygodniach lub pdzniej.
W wigkszosci przypadkow zdarzenia niepozadane ustgpowaly po przerwaniu leczenia. Z tego wzgledu
konieczna jest odpowiednia obserwacja.

Wplyw na uktad miesniowo-szkieletowy

Podczas stosowania duzych dawek leku Depo-Medrol moze wystgpi¢ ostra miopatia, szczegdlnie

U pacjentow z zaburzeniami transmisji nerwowo-migsniowej (na przyktad w miastenii) lub

u pacjentow leczonych jednoczesnie lekami przeciwcholinergicznymi, w tym blokerami nerwowo-
migsniowymi (np. pankuronium). Miopatia moze obejmowac migénie oka i migsnie oddechowe,

a takze prowadzi¢ do niedowtadu czterokonczynowego. Moze wystapi¢ zwigkszona aktywno$¢ kinazy
kreatyniny. Poprawa stanu klinicznego lub catkowite wyleczenie po zakonczeniu leczenia lekiem
Depo-Medrol moze pojawic¢ si¢ po kilku tygodniach lub nawet latach.



Osteoporoza moze wystgpi¢ u pacjentow dtugotrwale stosujacych duze dawki leku Depo-Medrol.

Wplyw na nerki i uktad moczowy

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentow z twardzing ukladowa, poniewaz zwigkszona czestosé
wystepowania twardzinowej kryzy nerkowej byta obserwowana z kortykosteroidami, w tym
metyloprednizolonem.

Lek Depo-Medrol nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z niewydolnoscia nerek.

Urazy zatrucia i powiklania po zabiegach
Nie nalezy stosowac leku Depo-Medrol w leczeniu urazowego uszkodzenia mézgu.

Badania diagnostyczne

Stosowanie $rednich i duzych dawek leku Depo-Medrol moze zwigksza¢ cisnienie krwi, retencje soli
i wody oraz nasilone wydalanie potasu. W zwigzku z tym, konieczne moze by¢ ograniczenie soli

w diecie oraz uzupehnianie potasu. Wszystkie glikokortykosteroidy, w tym lek Depo-Medrol,
zwigkszaja wydalanie wapnia.

Dzieci

U dzieci, u ktorych stosuje si¢ dlugotrwate leczenie lekiem Depo-Medrol w podzielonych dawkach
dobowych moze doj$¢ do zahamowania wzrostu. Stosowanie tego schematu leczenia nalezy
ograniczy¢ do najcigzszych wskazan. Pacjenci powinni pozostawaé pod $cistg obserwacja medyczna.

Niemowleta i dzieci przyjmujace lek Depo-Medrol dlugoterminowo sa szczegdlnie narazone na
zwigkszenie ci$nienia §rédczaszkowego.

Stosowanie wysokich dawek leku Depo-Medrol moze powodowaé wystepowanie zapalenia trzustki
u dzieci.

Inne ostrzeienia

Powiktania terapii glikokortykosteroidami zaleza od wielkosci dawki i od czasu trwania leczenia.
Lekarz podejmie decyzj¢ dotyczaca dawkowania oraz czasu trwania leczenia indywidualnie dla
kazdego pacjenta.

W przypadku przerwania leczenia dugotrwatego lekarz zaleci obserwacje stanu pacjenta (patrz tez
punkt 3 Przerwanie stosowania leku Depo-Medrol).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktdére wydawane sg bez recepty.

Niektore leki moga nasili¢ dziatanie leku Depo-Medrol i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowac
stan pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektore leki na HIV: rytonawir, kobicystat).

Pacjenci powinni zachowac¢ ostroznos$¢ przy jednoczesnym stosowaniu kwasu acetylosalicylowego
I niesteroidowych lekow przeciwzapalnych z lekiem Depo-Medrol.

W zwiazku z mozliwos$cig wystapienia zaniku skory i tkanki podskornej, lekarz zaleci odpowiednie
dawkowanie i sposob wykonania wstrzyknigcia, aby ograniczy¢ wystapienie tych powiklan.

Stosowanie kortykosteroidow moze wptywac na wyniki badan biologicznych (np. testow skornych,
oznaczen stgzenia hormonow tarczycy).

Po podaniu leku Depo-Medrol zgtaszano przetom w przebiegu guza chromochtonnego, niekiedy
zakonczony zgonem. W przypadku pacjentow, u ktorych podejrzewa si¢ lub stwierdzono



wystepowanie guza chromochtonnego lekarz podejmie decyzje o stosowaniu leku Depo-Medrol tylko
po odpowiedniej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

Zespot rozpadu guza moze wystapi¢ podczas stosowania kortykosteroidow w trakcie leczenia
nowotworu. Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent choruje na nowotwor i ma objawy zespotu
rozpadu guza, takie jak skurcze migsni, ostabienie mig$ni, splatanie, nieregularne bicie serca, utrata
lub zaburzenia widzenia oraz dusznosc.

PODANIE DOSTAWOWE
W celu zapobiegania zakazeniom konieczne jest stosowanie zasad postgpowania aseptycznego.

Po dostawowym podaniu kortykosteroidow pacjent powinien unikaé przecigzania stawoéw, w obregbie
ktorych uzyskano ztagodzenie objawow. Zaniedbania pod tym wzglgdem moga nasila¢ niszczenie
stawu, ktére zdecydowanie przewazy nad korzys$ciami z podania steroidu.

Nie nalezy wykonywac wstrzyknig¢ do stawow niestabilnych. W niektorych przypadkach powtarzane
wstrzyknigcia dostawowe moga spowodowac niestabilno$¢ stawu. W wybranych przypadkach lekarz
moze zadecydowac o wykonaniu kontrolnego badania RTG w celu wykrycia ewentualnego
pogorszenia stanu stawu.

W przypadku zastosowania leku miejscowo znieczulajgcego przed wstrzyknigciem leku Depo-Medrol
lekarz powinien zapoznac si¢ z trescig ulotki dolaczonej do opakowania tego leku i zachowaé wszelkie
zalecane $rodki ostroznosci.

W PRZYPADKU POZAJELITOWEGO PODANIA KORTYKOSTEROIDOW NALEZY
ZASTOSOWAC NASTEPUJACE DODATKOWE SRODKI OSTROZNOSCI:

Domaziowkowe wstrzykiwanie kortykosteroidu moze wywota¢ dziatania ogoélne i miejscowe.

W celu wykluczenia ewentualnego zakazenia, konieczne jest odpowiednie przebadanie ptynu
stawowego.

Znaczny wzrost nat¢zenia bolu z towarzyszacym miejscowym obrzgkiem, ograniczeniem ruchomosci
stawu, gorgczka i pogorszeniem samopoczucia sg potencjalnymi objawami ostrego ropnego zapalenia
stawow. W przypadku wystapienia tego powiktania i potwierdzenia rozpoznania posocznicy, lekarz
zaleci przerwanie wykonywania miejscowych wstrzyknig¢ glikokortykosteroidow i zaleci
odpowiednie leczenie przeciwdrobnoustrojowe.

Nalezy unika¢ miejscowego podawania steroidow do stawu objetego w przesztosci zakazeniem.
Glikokortykosteroidow nie nalezy wstrzykiwa¢ do stawow niestabilnych. Konieczne jest zastosowanie
jatowej techniki, aby zapobiec zakazeniom i skazeniu.

Depo-Medrol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Depo-Medrol moze wptywac na dziatanie innych lekéw, a inne leki moga wptywac na dziatanie
leku Depo-Medrol.

Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku Depo-Medrol przy jednoczesnym stosowaniu
z nastgpujacymi lekami:

- leki przeciwbakteryjne: izoniazyd

- antybiotyk przeciwgruzliczy: ryfampicyna

- leki przeciwzakrzepowe (doustne)

- leki przeciwdrgawkowe: karbamazepina, fenobarbital, fenytoina

- leki antycholinergiczne: blokujace przewodnictwo nerwowo-mig$niowe



— leki zwiotczajace, np. pankuronium, wenkuronium

- leki przeciwcukrzycowe

- leki przeciwwymiotne: aprepitant, fosaprepitant

- leki przeciwgrzybicze: itrakonazol, ketokonazol

- leki przeciwwirusowe: inhibitory proteazy HIV: indynawir i rytonawir

- inhibitor aromatazy: aminoglutetymid

- antagonista kanatu wapniowego: diltiazem

- doustne srodki antykoncepcyjne: etynyloestradiol/noretyndron

- sok grejpfrutowy

- leki immunosupresyjne: cyklosporyna, cyklofosfamid, takrolimus

- makrolidowe leki przeciwbakteryjne: klarytromycyna, erytromycyna, troleandomycyna
- niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ): aspiryna (kwas acetylosalicylowy)
- leki zmniejszajace stezenie potasu

Stosowanie leku Depo-Medrol u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby
Lek Depo-Medrol nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z niewydolnoscia nerek.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Plodnosé
W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze lek Depo-Medrol ma dziatanie uposledzajace ptodnos¢.

Cigza
Niektore badania na zwierzgtach wykazaly, ze kortykosteroidy podawane matkom moga powodowac
wystgpienie wad rozwojowych ptodu.

Nie wydaje si¢ jednak, aby lek Depo-Medrol podawany kobietom w cigzy powodowat wady wrodzone
u ptodu. Dopdki nie zostang przeprowadzone odpowiednie badania, dotyczace wptywu leku
Depo-Medrol na procesy rozrodcze u ludzi, lek ten nie powinien by¢ podawany kobietom ci¢zarnym,
chyba ze po dokonaniu doktadnej oceny stosunku korzysci do ryzyka dla matki i ptodu.

Jesli w czasie cigzy istnieje potrzeba przerwania przewlektego stosowania leku Depo-Medrol powinno
to by¢ przeprowadzone stopniowo. W niektorych sytuacjach (np. w przypadku terapii zastepczej

w leczeniu niewydolnosci kory nadnerczy) moze by¢ konieczna kontynuacja leczenia lub nawet
zwigkszenie dawki.

Kortykosteroidy tatwo przenikaja przez bariere tozyskowa. W jednym retrospektywnym badaniu,
stwierdzono zwigkszenie wystgpienia niskich mas urodzeniowych niemowlat, urodzonych przez matki
otrzymujace kortykosteroidy. U ludzi, ryzyko wystapienia niskiej masy urodzeniowej wykazuje
zalezno$¢ od podawanej dawki. Ryzyko to moze by¢ zmniejszone poprzez podawanie mniejszych
dawek kortykosteroidow.

Niemowleta urodzone przez pacjentki, ktore przyjmowaty znaczne dawki leku Depo-Medrol w czasie
cigzy powinny by¢ dokladnie obserwowane i badane w kierunku niewydolnos$ci kory nadnerczy,
pomimo ze niewydolnos$¢ kory nadnerczy noworodkow wydaje sie rzadko wystepowaé u niemowlat
narazonych na kortykosteroidy w okresie zycia ptodowego.

U niemowlat urodzonych przez matki dtugotrwale stosujace kortykosteroidy w okresie cigzy
obserwowano rozwoj zaémy.

Nie jest znany wplyw kortykosteroidow na przebieg porodu.
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Karmienie piersia
Kortykosteroidy przenikaja do mleka ludzkiego.

U dzieci karmionych piersig lek Depo-Medrol, ktory przeniknat do mleka matki, moze hamowac
wzrost 1 wptywaé na wytwarzanie endogennych glikokortykosteroidow. Lek ten moze by¢ stosowany
przez kobiety karmigce piersia, tylko po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka u kobiety

i niemowlgcia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie byl badany wptyw leku Depo-Medrol na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn. Pacjenci, u ktorych podczas stosowania leku Depo-Medrol wystepuja zawroty glowy,
zaburzenia widzenia i zmg¢czenie, nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Lek Depo-Medrol zawiera sod.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Depo-Medrol

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Informacje dotyczace dawkowania i sposobu podawania przeznaczone wytacznie dla fachowego
personelu medycznego podano na koncu ulotki.

Lekarz zadecyduje o odpowiedniej dawce, sposobie i miejscu podania leku Depo-Medrol.

A. PODANIE W CELU UZYSKANIA OGOLNOUSTROJOWEGO DZIALANIA LEKU
Lekarz dostosuje odpowiednio dawke leku podawana domigsniowo, w zaleznosci od ciezkos$ci
leczonego schorzenia i reakcji pacjenta na leczenie.

Zazwyczaj zalecane dawki wynoszg od 40 mg do 120 mg.

Okres leczenia powinien by¢ jak najkrotszy. Konieczne jest pozostawanie pacjenta pod obserwacja
lekarska. U niemowlat i dzieci nalezy zmniejszy¢ zalecane dawki, jednak dawkowanie powinno raczej
zaleze¢ od cigzkosci choroby niz od przeliczenia z doktadnym uwzglednieniem wieku lub masy ciata.
Terapia hormonalna stanowi uzupetnienie leczenia konwencjonalnego, ale go nie zastgpuje.

Po podawaniu leku przez wigcej niz kilka dni lekarz zadecyduje o stopniowym zmniejszeniu dawki
lub o stopniowym odstawieniu leku. Jezeli lekarz zadecyduje o zakonczeniu przewleklego leczenia,
pacjent powinien przebywacé pod $cista obserwacja. Jezeli w przypadku przewleklego schorzenia
rozpocznie si¢ okres samoistnej remisji, lek nalezy odstawiac¢ stopniowo, pod kontrolg lekarza.

W trakcie leczenia przewlekltego lekarz zleci regularne wykonywanie rutynowych badan
dodatkowych.

B. PODANIE MIEJSCOWE (W CELU UZYSKANIA DZIALANIA MIEJSCOWEGO)

Leczenie lekiem Depo-Medrol nie eliminuje potrzeby zastosowania $rodkow konwencjonalnych.
Chociaz ta metoda leczenia prowadzi do ztagodzenia objawow, nie zapewnia pod zadnym wzgledem
petego wyleczenia i hormon nie wplywa na przyczyne zapalenia.

1. Reumatoidalne zapalenie stawéw i choroba zwyrodnieniowa stawoéw
Wielkos¢ dawki do podania dostawowego zalezy od wielko$ci stawu i cigzkoS$ci leczonego stanu
u danego pacjenta. Zazwyczaj zalecane dawki mogg wynosi¢ od 4 mg do 80 mg. W przypadkach
schorzen przewlektych wstrzyknigcia mozna powtarza¢ w odstgpach od jednego do pigciu lub
wigcej tygodni, zaleznie od stopnia zmniejszenia objawow uzyskanego dzieki podaniu pierwszego
wstrzyknigcia.
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2. Zapalenie kaletki maziowej
Lekarz dostosuje odpowiednio dawke leku podawana do kaletki stawowej w zaleznosci od
przebiegu choroby i reakcji pacjenta na leczenie.

3. Pozostale stany: ganglion, zapalenie $ci¢gna, zapalenie nadklykcia
Lekarz dostosuje odpowiednio dawke leku w zaleznosci od cigzkosci leczonego schorzenia
i reakcji pacjenta na leczenie.
Zazwyczaj zalecane dawki moga wynosi¢ od 4 mg do 30 mg. W leczeniu standw nawracajacych
lub przewlektych konieczne moze by¢ powtdrne wykonanie wstrzykniecia.

Kazde wstrzyknigcie nalezy wykona¢ w warunkach jalowych.

4. Wstrzyknigcia w celu uzyskania dziatania miejscowego w leczeniu schorzen skérnych
Lekarz dostosuje odpowiednio dawke leku w zaleznosci od cigzkosci leczonego schorzenia
i reakcji pacjenta na leczenie.
Po oczyszczeniu skory wlasciwym preparatem antyseptycznym, takim jak 70% alkohol, do
zmiany wstrzykuje si¢ od 20 do 60 mg metyloprednizolonu octanu. W przypadku wigkszych
zmian lekarz moze zadecydowac o konieczno$ci podania dawek od 20 do 40 mg podzielonych na
kilka kolejnych wstrzyknie¢ miejscowych. Nalezy unika¢ wstrzykiwania ilosci, ktore moga
spowodowac zmiang barwy skory, poniewaz po ich podaniu moze powsta¢ niewielkie ognisko
martwicy. Zazwyczaj lek podaje si¢ W jednym do czterech wstrzyknig¢. Dugos$¢ okresow
pomigdzy wstrzyknieciami zalezy od rodzaju zmiany oraz od czasu trwania poprawy uzyskanej po
pierwszym wstrzyknigciu.

C. PODANIE WE WLEWIE DOODBYTNICZYM

Lekarz dostosuje odpowiednio dawke leku w zaleznosci od ciezkos$ci leczonego schorzenia i reakcji
pacjenta na leczenie.

Podanie we wlewie doodbytniczym stosuje si¢ w leczeniu uzupetniajacym, w terapii niektorych
pacjentdow z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego. Zazwyczaj stosowane dawki wynosza od

40 mg do 120 mg w postaci wlewek doodbytniczych (np. 40 mg leku w objetosci 30 do 300 ml wody)
lub ciggtego wlewu doodbytniczego od trzech do siedmiu razy tygodniowo przez okres dwoch lub
wiecej tygodni. Lekarz zadecyduje rowniez o stosowaniu innych uznanych srodkow terapeutycznych.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Depo-Medrol

Nie istnieje zespot kliniczny ostrego przedawkowania metyloprednizolonu octanu.

Dlugotrwale stosowanie leku w dawkach czgsto powtarzanych (raz na dobg lub kilka razy w tygodniu)
moze wywota¢ zesp6t Cushinga.

Pominigcie zastosowania leku Depo-Medrol
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Depo-Medrol

W przypadku przerywania leczenia przewlektego zaleca si¢ obserwacje pacjenta. Ryzyko wystapienia
polekowej wtornej niedoczynnosci kory nadnerczy mozna zmniejszy¢ do minimum, poprzez
stopniowe zmniejszanie lub przerywanie dawkowania. Po przerwaniu leczenia przewlektego nalezy
oceni¢ czynno$¢ kory nadnerczy. Najwazniejszymi objawami niewydolnosci sg ostabienie,
niedoci$nienie ortostatyczne i depresja.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po podaniu produktu przeciwskazanymi drogami podania dooponowo/nadtwardéwkowo zgtaszano
nastepujace dziatania niepozadane: zapalenie pajeczynowki, zaburzenia czynnosci zotadka i jelit lub
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pecherza moczowego, bdl gtowy, zapalenie opon moézgowych, niedowlad poprzeczny/ porazenie
poprzeczne, napady drgawkowe, zaburzenia czucia.

Do mozliwych dziatan niepozadanych wystepujacych po podaniu leku Depo-Medrol naleza:

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

zakazenia oportunistyczne, zakazenia, zapalenie otrzewnej”, zakazenia w miejscu wstrzykniecia
leukocytoza (zwigkszona liczba krwinek biatych we krwi)

nadwrazliwo$¢ na lek, reakcja anafilaktyczna — rodzaj reakcji alergicznej typu natychmiastowego
po ponownej ekspozycji na alergen, reakcja anafilaktoidalna — reakcja natychmiastowa
obejmujgca caty organizm, ktéra moze wystapi¢ po pierwszym kontakcie z lekiem

zespot Cushinga, zahamowanie osi podwzgorze-przysadka-nadnercza, zesp6ot odstawienia
steroidow

kwasica metaboliczna, lipomatoza nadtwardowkowa, zatrzymanie sodu (gromadzenie sodu

W organizmie), zatrzymanie ptynoéw, alkaloza hipokaliemiczna (zasadowica z niskim st¢zeniem
jonow potasu we krwi), dyslipidemia (nieprawidtowe st¢zenie w surowicy na czczo jednej lub
wiecej frakcji lipoprotein lub ich sktadu), pogorszenie tolerancji glukozy, zwigkszone
zapotrzebowanie na insuling (lub doustne leki przeciwcukrzycowe u 0sob chorych na cukrzyce),
gromadzenie sie tkanki thuszczowej w niektorych czesciach ciata, zwigkszenie taknienia (co moze
prowadzi¢ do zwickszenia wagi)

zaburzenia afektywne (w tym nastrdj depresyjny, nastroj euforyczny, chwiejno$¢ emocjonalna,
uzaleznienie od lekow, mysli samobdjcze), zaburzenia psychotyczne (w tym mania, urojenia,
omamy, schizofrenia), zaburzenia psychiczne, zmiany osobowosci, stan splatania, zaburzenia
lekowe, wahania nastroju, nieprawidtowe zachowania, bezsenno$¢, drazliwosé

zwigkszenie ci$nienia srodczaszkowego (z obecnoscia tarczy zastoinowej [fagodne nadci$nienie
srodczaszkowe]), napady drgawkowe, amnezja, zaburzenia poznawcze, zawroty glowy, bol
glowy

chorioretinopatia (zaburzenia siatkowki i blony naczyniowe;j), $lepotat, zaéma, jaskra,
wytrzeszcz, rzadko - nieostre widzenie

zawroty gtowy pochodzenia btednikowego

zastoinowa niewydolno$¢ serca (u podatnych pacjentow)

zwigkszona krzepliwo$¢ krwi, nadcisnienie tetnicze, niedoci$nienie tetnicze

zator t¢tnicy ptucnej, czkawka

wrzody trawienne (z mozliwg perforacja wrzodu trawiennego, krwawieniem z wrzodow
trawiennych), perforacja jelit, krwawienie z zotadka, zapalenie trzustki, wrzodziejace zapalenie
przetyku, zapalenie przetyku, rozdecie brzucha, bol brzucha, biegunka, niestrawno$¢, nudnosci
metyloprednizolon moze powodowac¢ uszkodzenie watroby. Zglaszano przypadki zapalenia
watroby i zwiekszenia aktywno$ci enzymow watrobowych (zwigkszenie aktywnosci
aminotransferazy alaninowej i aminotransferazy asparaginowej)

obrzek naczynioruchowy, nadmierne owlosienie, wybroczyny punktowe, wylewy krwawe
podskoérne lub dotkankowe, zanik skory, rumien, nadmierne pocenie sig, rozstepy skorne,
wysypka, $wiad, pokrzywka, tradzik, przebarwienia skory, utrata koloru skory

ostabienie mig$ni, bol migsniowy, miopatia, zanik migséni, osteoporoza, martwica kosci, ztamania
patologiczne, neuropatyczne zwyrodnienie stawow, bole stawowe, zahamowanie wzrostu
nieregularne miesigczki

jatowy ropien, zaburzone gojenie si¢ ran, obrzek obwodowy, uczucie zmeczenia, zte
samopoczucie, rozdraznienie, reakcje w miejscu wstrzyknigcia

zwigkszenie ciSnienia wewnatrzgatkowego, zmniejszenie tolerancji weglowodanow, zmniejszenie
stezenia potasu we krwi, zwigkszenie stezenia wapnia w moczu, zwigkszenie aktywnosci
fosfatazy alkalicznej we krwi, zwigkszenie stgzenia mocznika we krwi, zahamowanie reakcji

w testach skornych

ztamania kompresyjne kregostupa, zerwanie $ciegna
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 Rzadkie przypadki $lepoty zwigzanej z leczeniem podawanym wokot zmiany w okolicach twarzy i glowy.

# Zapalenie otrzewnej moze by¢ pierwszym objawem zaburzen zotadka i jelit, takich jak perforacja, zaparcie lub
zapalenie trzustki.

PODANIE MIEJSCOWE

Ze wzgledu na zjawisko wchtaniania leku do krazenia ogblnego z miejsca podania, lekarz powinien
obserwowac pacjenta pod katem wyzej wymienionych niepozadanych dziatan ogdlnoustrojowych.
Miejscowe wstrzyknigcie leku moze wywotaé zanik skory i tkanki podskornej. Chociaz krysztaty
kortykosteroidow w skorze wlasciwej hamujg reakcje zapalne, ich obecno$¢ moze spowodowac
rozktad elementéw komoérkowych i zmiany fizykochemiczne substancji podstawowe;j tkanki tgczne;.
Powstate w ten sposob, rzadko spotykane zmiany skory i (lub) tkanki podskornej moga powodowaé
tworzenie si¢ zaglebien skory w miejscu wstrzykniecia leku. Stopien nasilenia tej reakcji zalezy od
ilosci wstrzyknietych kortykosteroidéw. Do pelnej regeneracji dochodzi na ogét w ciagu kilku
miesiecy lub po wchtonigeiu wszystkich krysztalow kortykosteroidu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.+ 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Depo-Medrol

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Depo-Medrol

— Substancja czynna leku jest metyloprednizolonu octan. 1 ml zawiesiny do wstrzykiwan zawiera
40 mg metyloprednizolonu.

— Pozostale sktadniki to: makrogol 3350, sodu chlorek, mirystylo-gamma pikoliny chlorek, woda do

wstrzykiwan, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) (patrz punkt 2 ,,Lek Depo-Medrol zawiera
s6d”) i kwas solny (do ustalenia pH).
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Jak wyglada lek Depo-Medrol i co zawiera opakowanie

Biata zawiesina.
Opakowanie zawiera 1 lub 5 fiolek.

Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytwérea:

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o.0.

tel. 22 33561 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2023

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Leku Depo-Medrol nie nalezy rozciencza¢ innymi roztworami ani mieszac¢ z innymi roztworami.
Przed podaniem nalezy obejrze¢ fiolke pod katem obecnosci czastek statych i zmiany barwy. Aby
zapobiec zakazeniom jatrogennym, konieczne jest $ciste przestrzeganie zasad postgpowania
aseptycznego. Lek nie nadaje si¢ do podawania dozylnego ani dokanatowego. Nie wolno go stosowaé
jako fiolki wielodawkowej. Po podaniu potrzebnej dawki nalezy wyrzuci¢ wszelkie pozostatosci
zawiesiny.

Przed uzyciem wstrzasnaé energicznie, tak aby uzyskaé jednolita zawiesing.

PODANIE W CELU UZYSKANIA OGOLNOUSTROJOWEGO DZIALANIA LEKU

Dawka leku podawana domig¢éniowo zalezy od ciezkosci leczonego schorzenia i musi by¢
dostosowana indywidualnie do cigzkosci choroby i reakcji pacjenta na leczenie.

Gdy pozadane jest dlugotrwate dziatanie leku, tygodniowa dawke oblicza si¢ poprzez pomnozenie
doustnej dawki dobowej przez 7 i podaje si¢ jg w postaci pojedynczego wstrzykniecia.

Okres leczenia powinien by¢ jak najkrotszy. Konieczne jest pozostawanie pacjenta pod obserwacja
lekarska. U niemowlat i dzieci nalezy zmniejszy¢ zalecane dawki, jednak dawkowanie powinno raczej
zaleze¢ od cigzkos$ci choroby niz od przeliczenia z doktadnym uwzglgdnieniem wieku lub masy ciata.
Terapia hormonalna stanowi uzupetnienie leczenia konwencjonalnego, ale go nie zastepuje.

Po podawaniu leku przez wigcej niz kilka dni lekarz zadecyduje o stopniowym zmniejszeniu dawki
lub o stopniowym odstawieniu leku. Jezeli lekarz zadecyduje o zakonczeniu przewlektego leczenia,
pacjent powinien przebywacé pod jego Scislg obserwacja. Jezeli w przypadku przewlektego schorzenia
rozpocznie si¢ okres samoistnej remisji, leczenie nalezy przerwac stopniowo pod kontrolg lekarza.

W trakcie leczenia przewleklego lekarz moze zleci¢ regularne wykonywanie rutynowych badan
dodatkowych, takich jak: badanie ogdlne moczu, oznaczenie stezenia glukozy we krwi dwie godziny
po positku, pomiar cis$nienia tgtniczego i masy ciala oraz przeswietlenie klatki piersiowej. U pacjentow
z choroba wrzodowa w wywiadzie lub z nasilonymi objawami dyspeptycznymi pozadane jest
wykonanie przegladowego badania radiologicznego gornego odcinka przewodu pokarmowego.
Przyktadowe dawkowanie:
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Zespot nadnerczowo-pltciowy:
— pojedyncze wstrzykniecia domig$niowe 40 mg leku co dwa tygodnie.

Reumatoidalne zapalenie stawow, leczenie podtrzymujace:
— 0d 40 do 120 mg raz w tygodniu, podawane domig$niowo.

Zmiany skorne:
— 0d 40 do 120 mg octanu metyloprednizolonu podawanego domig$niowo w czasie od jednego
do czterech tygodni.

Ciezkie zapalenie skory wywotane przez sumaka jadowitego:
—  zlagodzenie objawdw mozna uzyska¢ w czasie od 8 do 12 godzin po podaniu domigsniowym
pojedynczej dawki od 80 do 120 mg.

Przewlekte kontaktowe zapalenie skory:
— moze by¢ niezbedne wielokrotne wykonanie wstrzykni¢¢ w odstgpach od 5 do 10 dni.

Lojotokowe zapalenie skory:
— 80 mg raz w tygodniu.

Astma:
— po podaniu domigsniowym od 80 do 120 mg leku mozna uzyska¢ zmniejszenie objawow
w czasie od 6 do 48 godzin. Dziatanie leku moze si¢ utrzymywac¢ w okresie od kilku dni
do dwoch tygodni.

Jezeli z leczonym stanem wigza si¢ objawy stresu, dawkowanie zawiesiny nalezy zwigkszy¢.
Jezeli konieczne jest szybkie uzyskanie dziatania hormonalnego o maksymalnym natezeniu, wskazane
jest podanie dozylne wysoce rozpuszczalnej soli sodowej bursztynianu metyloprednizolonu.

PODANIE MIEJSCOWE (W CELU UZYSKANIA DZIALANIA MIEJSCOWEGO)

Leczenie lekiem Depo-Medrol nie eliminuje potrzeby zastosowania $rodkow konwencjonalnych.
Chociaz ta metoda leczenia prowadzi do ztagodzenia objawdw, nie zapewnia pod zadnym wzgledem
pelnego wyleczenia i hormon nie wplywa na przyczyng zapalenia.

1. Reumatoidalne zapalenie stawow i choroba zwyrodnieniowa stawow

Wielkos$¢ dawki do podania dostawowego zalezy od wielkosci stawu i cigzkoSci leczonego stanu

u danego pacjenta. W przypadkach schorzen przewlektych wstrzyknigcia mozna powtarzac

W odstepach od jednego do pieciu lub wiecej tygodni, zaleznie od stopnia zmniejszenia objawow
uzyskanego dzieki podaniu pierwszego wstrzykniecia. Dawki w ponizszej tabeli podano orientacyjnie:

Wielko$¢ stawu  Przykltady Zakres dawkowania

Duzy Stawy kolanowe 0d 20 do 80 mg
Stawy skokowe
Stawy barkowe

Sredni Stawy tokciowe od 10 do 40 mg
Nadgarstki

Maty Stawy $rodreczno - paliczkowe 0od 4 do 10 mg

Stawy mi¢dzypaliczkowe
Stawy mostkowo - obojczykowe
Stawy barkowo - obojczykowe

Zaleca sig, aby przed wykonaniem wstrzyknigcia dostawowego doktadnie zapoznac si¢ z anatomia
danego stawu. Aby uzyskac¢ optymalne dziatanie przeciwzapalne, wstrzykniecie nalezy wykona¢ do
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przestrzeni mazidwkowej. Z zastosowaniem jatowej techniki typowej dla wykonywania naktucia
ledzwiowego, nalezy szybko wprowadzi¢ do przestrzeni maziowkowej jatowa igle rozmiaru od

20 do 24 (zatozong na suchg strzykawke). Mozna rozwazy¢ zastosowanie znieczulenia nasicgkowego
prokaing. W celu sprawdzenia, czy igla zostata wprowadzona do przestrzeni stawowej, nalezy
wykonac¢ aspiracje tylko kilku kropel ptynu stawowego. Wstrzyknigcie do kazdego stawu wykonuje
si¢ w miejscu, w ktérym jama maziowkowa znajduje si¢ najbardziej powierzchniowo i jest

W najwiekszej mierze wolna od duzych naczyn i nerwoéw. Po wprowadzeniu igly w miejsce
wstrzyknigcia wyjmuje si¢ strzykawke, do ktorej wykonano aspiracje, i zastepuje ja druga strzykawka
zawierajacg pozadang ilo$¢ leku Depo-Medrol. Nastgpnie wykonuje si¢ aspiracje niewielkiej ilosci
ptynu stawowego, aby upewnic sie, czy igta nadal znajduje si¢ w przestrzeni maziowkowe;.

Po wykonaniu wstrzykniecia nalezy kilka razy tagodnie poruszy¢ stawem, co pomaga w wymieszaniu
zawiesiny z ptynem stawowym. Miejsce wstrzyknigcia przykrywa si¢ nastgpnie niewielkim, jatlowym
opatrunkiem.

Wilasciwymi miejscami wykonywania wstrzyknie¢ dostawowych sg stawy kolanowe, skokowe,
nadgarstkowe, tokciowe, barkowe, paliczkowe i biodrowe. Wprowadzenie igly do stawu biodrowego
jest czesto trudne; nalezy uwazac, aby nie przebi¢ duzych naczyn krwiono$nych, ktore przebiegaja

w tej okolicy. Stawy niedostgpne anatomicznie, takie jak stawy kregostupa i stawy krzyzowo-
biodrowe, w ktorych brak jest przestrzeni maziowkowej nie sag odpowiednim miejscem do wykonania
wstrzyknigcia. Niepowodzenia leczenia najczgsciej wynikaja z tego, ze nie udato si¢ poda¢ leku do
przestrzeni stawowej. Wstrzykniecia do otaczajacych tkanek sa mato skuteczne lub nieskuteczne.

W przypadku niepowodzenia leczenia, gdy wstrzyknigcie byto wykonane do przestrzeni stawowej
(co wiadomo na podstawie aspiracji ptynu), nastepne podania leku na ogot okazuja si¢ nieskuteczne.
Leczenie miejscowe nie wptywa na podstawowy proces chorobowy, w zwigzku z czym zawsze, gdy
jest to mozliwe, nalezy je uzupetic fizykoterapig i korekcjg ortopedyczng.

Po dostawowym podaniu kortykosteroidu nie nalezy przecigzaé stawow, w ktorych uzyskano
zmniejszenie dolegliwosci.

Nie nalezy wykonywac¢ wstrzyknig¢ do niestabilnych stawoéw. Powtarzane wstrzyknigcia dostawowe
moga w niektorych przypadkach prowadzi¢ do niestabilnosci stawu. W wybranych przypadkach
wskazana jest kontrola radiologiczna umozliwiajgca wykrycie narastajacego uszkodzenia stawu.
Jezeli przed wstrzyknieciem leku Depo-Medrol ma by¢ zastosowany produkt znieczulajacy
miejscowo, nalezy zapozna¢ si¢ z zataczong do niego ulotka i zastosowa¢ zalecane $rodki ostroznosci.

2. Zapalenie kaletki maziowej

Nalezy starannie oczysci¢ obszar wokot miejsca wstrzyknigcia i poda¢ do miejsca wstrzyknigcia 1%
roztwor chlorowodorku prokainy, tworzac pgcherzyk z ptynem. Do kaletki stawowej wprowadza sie
jatowa igle o rozmiarze od 20 do 24 zatozong na suchg strzykawke, po czym aspiruje si¢ ptyn. Igle
nalezy pozostawi¢ w miejscu a strzykawke wymienié na kolejna, zawierajaca dawke leku.

Po wykonaniu zastrzyku nalezy wyjac igle i natozy¢ niewielki opatrunek.

3. Pozostale stany: ganglion, zapalenie $ciggna, zapalenie nadktykcia

W leczeniu takich stanow jak zapalenie Sciggna lub zapalenie pochewki $ciggna, po zastosowaniu
odpowiedniego $rodka antyseptycznego nalezy uwazac, aby wprowadzi¢ zawiesing do pochewki
$ciegna, a nie do samej jego tkanki. Sciegno tatwiej jest wyczué dotykiem w pozycji rozciagniete;.
W przypadku leczenia zapalenia nadktykcia nalezy ostroznie wyznaczy¢ granice obszaru najwigkszej
bolesnosci i wstrzykna¢ zawiesing do tej okolicy.

W przypadku ganglionow pochewek $ciegna zawiesing nalezy wstrzykna¢ bezposrednio do torbieli.
W wielu przypadkach pojedyncze wstrzyknigcie leku znacznie zmniejsza wielkos¢ torbieli stawowe;,
a nawet moze spowodowac jej zniknigcie. Zaleznie od cigzkosci leczonego stanu, podawane dawki
moga wynosi¢ od 4 do 30 mg. W leczeniu stanow nawracajgcych lub przewlektych konieczne moze
by¢ powtorne wykonanie wstrzyknigcia.

Kazde wstrzyknigcie nalezy wykonywac¢ w warunkach jalowych (nalezy zastosowac odpowiedni
srodek antyseptyczny na skorg).
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4. Wstrzykniecia w celu uzyskania dzialania miejscowego w leczeniu schorzen skoérnych

Po rozleglym oczyszczeniu skory wlasciwym preparatem antyseptycznym, takim jak 70% alkohol,

do zmiany wstrzykuje si¢ od 20 do 60 mg metyloprednizolonu octanu. W przypadku wickszych zmian
moze by¢ konieczne podanie dawek od 20 do 40 mg podzielonych na kilka kolejnych wstrzyknigc¢
miejscowych. Nalezy unika¢ wstrzykiwania ilo$ci, ktore moga spowodowac zmiang barwy skory,
poniewaz po ich podaniu moze powsta¢ niewielkie ognisko martwicy. Na ogoét lek podaje si¢

W jednym do czterech wstrzyknig¢. Dtugos¢ okresow pomiedzy wstrzyknieciami zalezy od rodzaju
zmiany oraz od czasu trwania poprawy uzyskanej po pierwszym wstrzyknieciu.

PODANIE WE WLEWIE DOODBYTNICZYM

Leczenie uzupehiajgce w terapii niektdrych pacjentéw z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego:
od 40 do 120 mg w postaci wlewek doodbytniczych (np. 40 mg leku w objetosci od 30 do 300 ml
wody) lub ciaggtego wlewu doodbytniczego od trzech do siedmiu razy tygodniowo przez okres dwoch
lub wigcej tygodni. Nalezy zastosowac rowniez inne uznane srodki terapeutyczne.
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